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Postovane kolegice i kolege, dragi clanovi Hrvatskoga lijecnickog zbora,

dok se blizi kraj jos jedne godine ispunjene brojnim izazovima, ponosno stojimo pred veli¢anstve-
nim jubilejom Hrvatskoga lije¢nickog zbora. Obiljezavamo 150. obljetnicu osnivanja Hrvatskoga
lije¢nickog zbora, a datum 26. veljace 1874. zauvijek ostaje ukorijenjen u povijesti hrvatskog lije¢nistva.
U ovom svec¢anom razdoblju prisje¢amo se nasih korijena i istaknutih dostignuca koja su obiljezila nasu
struku tijekom stolje¢a. Kao zajednica, nosimo duboku tradiciju izvrsnosti i humanosti koja nas pove-
zuje kroz generacije.

Tijekom proteklih godina suocavali smo se s mnogim izazovima koji su testirali nasu izdrzljivost i
odlu¢nost. Unato¢ neda¢ama, nasa struka ostaje neumorno predana pruzanju vrhunske zdravstvene
skrbi nasim sugradanima. Nasa zajednicka predanost i marljiv rad osiguravaju kontinuirano usavrsava-
nje i zastitu interesa nase struke u suvremenom zdravstvenom okruzenju.

Dopustite mi da Vas podsjetim na nekoliko vaznih povijesnih ¢injenica iz vremena osnivanja naseg
Zbora. Hrvatski lije¢nicki zbor s ponosom se uzdize kao najstarija strukovna udruga lije¢nika na
podrucdju Republike Hrvatske, ¢ija ¢asna tradicija obuhvaca djelovanje unatrag 150 godina. Osnivanje
HLZ-a plod je povijesnih okolnosti i odrednica koje su oblikovale stolje¢a koja su prethodila pojavi
udruzivanja lije¢nika. Povijesni zapisi ukazuju na rane inicijative za osnivanje lijecnickih drustava u
Hrvatskoj koje sezu jo$ u prvu polovicu 19. stoljeca, a ¢iji je rezultat bilo osnivanje Hrvatskoga lijecnic-
kog zbora 1874. godine, koji se isti¢e kao jedna od rijetkih i najstarijih lije¢nickih udruga u Europi. Dana
26. veljace 1874., pod vodstvom dr. Franje Millici¢a i u suradnji s ostalim lije¢nicima, nasi kolege odazva-
li su se pozivu dr. Vladoja Cackovica da zajedno utemelje lije¢ni¢ko drustvo. Stz osnivanja takvog drustva
bilo je druzenje i okupljanje lije¢nika u zajednicu, s ciljem daljnje naobrazbe, brige o op¢im zdravstvenim
prilikama, promicanja meduljudske kolegijalnosti te unaprjedenja materijalnih uvjeta cijeloga lijecnic-
kog staleza, kako je i detaljno opisao dr. Ladislav Rakovac u svojoj spomen-knjizi. Nastavljajuci aktivno-
sti u ozujku 1874. godine, predana su Pravila Sbora liecnikah kraljevine Hrvatske, Slavonije i Dalmacije
zemaljskoj vladi, potpisana od strane dr. Franje Milli¢i¢a kao tadasnjeg predsjednika, dr. Sime Svrljuge
kao potpredsjednika te dr. Josipa pl. Sepi¢a kao odbornika. Ova pravila su postavila temelje za buduce
djelovanje Hrvatskoga lije¢nickog zbora. Prva godi$nja i izborna skupstina odrzana je 3. kolovoza 1874.
u Zagrebu, na kojoj su odabrani prvi duznosnici Sbora liecnika kraljevina Hrvatske i Slavonije, s dr. Fra-
njom Milli¢i¢em kao prvim predsjednikom te dr. Simom Svrljugom kao zamjenikom. Tijekom daljnjeg
djelovanja, na odrzanim skupstinama doneseni su prvi Poslovnik i Ku¢ni red Sbora liecnika kr. Hrvatske
i Slavonije. Samo nekoliko godina nakon osnivanja Hrvatskoga lijecnickog zbora, 1877. godine izdan je i
prvi broj Lijecnickog vjesnika, Cija prisutnost i doprinos odrazava ne samo povijest naseg Zbora, vec i
bogatu tradiciju medicine koju njegujemo s postovanjem i predanoséu ve¢ 150 godina.

Hrvatski lijecnic¢ki zbor i dalje je neumoran u svojim naporima, okupljajuci kolege na stru¢nim
kongresima, edukacijama i simpozijima diljem zemlje. Nasa tradicija i predanost unaprjedenju zdrav-
stvene skrbi ostaju temelj naseg djelovanja, dok nas moderni izazovi poticu na stalno usavrSavanje i
prilagodbu novim tehnologijama i spoznajama.

Ove godine s posebnim ponosom isticemo obiljezavanje 150. obljetnice i unutar naseg ¢asopisa
Lijecnicki vjesnik, Cija je povijest duboko povezana s napretkom nase struke. Ponovno pozivam nase
podruznice, kao i zainteresirana struc¢na drustva, da i tijekom 2024. nastave pripremati i slati kratke
tekstove uz fotodokumentaciju iz svojih podruznica i drustava kako bismo ih mogli objaviti u prigod-
nim casopisima poput nasega Lijecnickog vjesnika. Smatramo da je vazno istaknuti i promovirati vid-
ljivost nasih podruznica i drustava te zajednicki slaviti njihov doprinos nasoj zajednici. Proslavu ovog
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znacajnog jubileja obiljezit cemo centralnom svecanosti 26. veljace 2024. koja ¢e biti posve¢ena o¢uvanju
bogate medicinske bastine i njenom preno$enju na nove generacije.

Uz radostan ton, sa zadovoljstvom najavljujemo i dugoocekivani povratak Lijecnickog bala, koji ¢e
se odrzati 24. veljace 2024., nakon stanke dulje od tri godine zbog pandemije COVID-19. Ovaj svecani
dogadaj bit ¢e prigoda za okupljanje kolegica i kolega, proslavu zajednickih postignuca i obnovu duha
zajednistva koji nas povezuje kao lijecnicki stalez. Ocekujemo da ce ovaj povratak Lijecnickog bala
obiljeziti novi pocetak jo$ snaznije zajednicke suradnje i druzenja nasih ¢lanova. Neka ovaj skup bude
podsjetnik na nasu gorljivu posvecenost medicinskoj izobrazbi, borbu za boljitak struke, ali i prilika za
radostan susret i slavlje svih nasih zajednickih postignuca kojih je u protekloj godini bilo mnogo. Uspo-
stavili smo novu, moderniju mreznu stranicu HLZ-a koja je postala aktivna pocetkom studenog. Nasto-
jali smo se prilagoditi o¢ekivanjima i zahtjevima nasih mladih kolega te vjerujem da smo u tome i uspjeli.
Izradili smo i novi memorandum Hrvatskoga lije¢nickog zbora koji ¢e tijekom cijele 2024. godine pro-
movirati prigodni logotip naseg jubileja. Tijekom 2023. provedena je sanacija posljedica potresa i djelo-
micno je obnovljen prostor. U planu nam je i daljnja adaptacija i modernizacija naseg prostora.

Dok ulazimo u 2024. godinu, Zelim izraziti zahvalnost svim kolegama koji su svojim predanim
radom obogatili nasu struku i pridonijeli njenom ugledu i razvoju. Neka ovo slavlje bude podsjetnik na
nasu zajednicku predanost medicinskoj izvrsnosti i brizi za zdravlje nase zajednice.

U ime Hrvatskoga lije¢ni¢kog zbora iskazujem iskrenu zahvalnost svim nasim predanim kolegama,
onima koji su s nama, ali i onima koji to vi$e nazalost nisu, $to su neumorno doprinijeli rastu i uspjehu
nase cijenjene zajednice. Vasa nepokolebljiva predanost i strast prema medicinskoj struci omogucila nam
je-da nastavimo napredovati i ostvarivati znacajan utjecaj na zdravstvenu sliku nase zemlje. Nasim posto-
vanim biv§im predsjednicima: vase vizionarsko vodstvo utrlo je put za izvanredan napredak i postignuca
kojima smo svjedocili tijekom godina. Vase zalaganje u promicanju medicinskog obrazovanja, poticanju
stru¢ne izvrsnosti te razvijanju kolegijalnosti medu nasim ¢lanovima ostavilo je neizbrisiv trag u naslijedu
Hrvatskoga lije¢nickog zbora. Nasim trenutnim predsjednicima podruznica i stru¢nih drustava: vas kon-
tinuirani trud u promicanju vrijednosti nase udruge te poticanju suradnje medu nasim ¢lanovima duboko
je cijenjen. Vasa posvecenost ocuvanju najvisih standarda medicinske prakse i poticanju inovacija u razli-
¢itim specijalizacijama klju¢na je za oblikovanje buduénosti zdravstva u nasoj zemlji.

Kao zajednica medicinskih stru¢njaka zajedno smo prevladali brojne izazove i poteskoce, sto svje-
do¢i o snazi naseg zajednickog duha i posvecenosti dobrobiti nasih pacijenata i nase struke. Upravo zbog
nepokolebljive predanosti i nesebi¢nih doprinosa svakog ¢lana, Hrvatski lije¢nicki zbor nastavlja napre-
dovati i razvijati se.

Ne mozemo zanemariti i izrazito dobru suradnju s Hrvatskom lije¢ni¢ckom komorom, Hrvatskim
lije¢nic¢kim sindikatom, ali i brojnim drugim udrugama hrvatskog lije¢nisva. Iako su nam ponekad
putevi djelovanja naoko razliciti, cilj nam je uvijek isti: ocuvanje zdravlja naroda i boljitak svekolikog
lije¢nistva.

Na tom je tragu i suradnja s nadleznim Ministarstvom zdravstva, ali i brojnim drugim dionicima u
sustavu.

Hvala vam na vasoj kontinuiranoj podrsci, predanosti i neumornom angazmanu u unaprjedenju
medicinske struke. Nastavimo zajedno na$ put s istim entuzijazmom i odlu¢no$c¢u kako bismo ostavili
trajni trag u Zivotima onih koje sluzimo.

U ime Hrvatskoga lije¢nickog zbora Zelim vam obilje zdravlja, radosti i uspjeha u nadolazecoj godi-
ni. Neka 2024. bude ispunjena novim prilikama i dostignu¢ima koja ¢e obogatiti nasu struku i unaprije-
diti zdravlje nasih pacijenata.

S postovanjem, zahvalno$c¢u i najboljim Zeljama za sretan Bozi¢ i uspjesnu 2024. godinu!

Prof. dr. sc. Zeljko Krznarié, dr. med.
predsjednik Hrvatskoga lije¢nickog zbora
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Uvodna rijeé | Introductory word () DSC)

Postovane clanice i clanovi Hrvatskoga lijecnickog zbora,
drage kolegice i kolege!

Kvaliteta zdravstvene zadtite i sigurnost pacijenata imperativi su svakoga zdrav-
stvenog sustava, a mjerenje kvalitete pruzene skrbi i sigurnosti pacijenta nezaobila-
zan su temelj stalnog poboljsavanja zdravstvene zastite na svim razinama.

Poziv na suradnju i obradu tema u okviru kvalitete zdravstvene zastite prihvatili
su nasi zdravstveni stru¢njaci iz razli¢itih medicinskih disciplina koji su u svoje
radove ugradili dimenzije kvalitete i sigurnosti pacijenta. Na kraju svakog ¢lanka
navedena je referentna literatura, ¢ime je ¢itatelju pruzena moguénost dodatnog
informiranja o novim spoznajama u obradenim podrugjima.

Vjerujemo da ¢e ovaj tematski broj Lijecnickog vjesnika povodom obiljezavanja
dvadesete obljetnice postojanja, rada i djelovanja Hrvatskog drustva za poboljsanje
kvalitete zdravstvene zastite u okrilju Hrvatskoga lijecnickog zbora svojim sadrza-
jem privudi zanimanje Sireg kruga citatelja i biti poticaj za daljnji razvoj i poboljsava-
nje kvalitete skrbi i sigurnosti pacijenta u nasoj zemlji.

Svi ¢lanci u ovom tematskom broju recenzirani su i jezi¢no lektorirani prije pri-
hvacanja za objavljivanje. Zahvaljujemo cjelokupnom urednickom odboru Lijec-
nickog vjesnika na celu s prof. dr. sc. Branimirom Ani¢em, dr. med., na ukazanom
povjerenju i prilici za objavu ovih stru¢nih ¢lanaka.

Hvala i svim autorima radova koji su ovim putem pridonijeli promicanju znanja
i informacija u podrudju kvalitete zdravstvene zastite.

Gosti urednici:

Prof. dr. sc. Jasna Mesari¢, dr. med., predsjednica HDZPKZZ
Libertas medunarodno sveuciliste Zagreb

Prof. dr. sc. Davor Stimac, dr. med., prvi dopredsjednik HDZPKZZ
Specijalna bolnica Medico Rijeka - Pula
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Hepaticka encefalopatija:

S
SALVEO

SKRACGENI SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA
Hepa-Merz 3 g granule za oralnu otopinu

Hepa-Merz 5 g/10 ml koncentrat za otopinu za infuziju
L-omitin-L-aspartat

TERAPIJSKE INDIKACIJE: Granule za oralnu otopinu: LijeCenje
istovremene bolesti i sekvela nastalih uslijed oslabljene jetrene
detoksifikacijske aktivnosti (npr. jetrene ciroze) sa simptomima
latentne ili manifestne hepatitke encefalopatije u odraslih.
Koncentrat za otopinu za infuziju: LijeCenje latentne ili
manifestne hepaticke encefalopatie u odraslih bolesnika.
DOZIRANJE: Odrasli: Granule za oralnu otopinu (granule):
Otopljeni sadrzaj jedne do dvije vrecice Hepa-Merz granula uzima
se do tri puta na dan. Koncentrat za otopinu za infuziju
(infuzija): Ako nije drukcéije propisano, bolesnici mogu dobivati do
Cetiri ampule na dan. Kod pocetnog gubitka svijesti (predkoma) i
gubitka svijesti (koma), moZe se dati do osam ampula u 24 sata,
ovisno o tezini stanja. Pedjatrijska populacija: Hepa-Merz nije
namijenjen za primjenu u djece jer nema iskustva s primjenom u
diece. NAGIN PRIMJENE: Granule: Kroz usta. Sadrzaj vrecice
treba otopiti u puno tekucine (npr. u ¢asi vode, ¢aja ili soka) i odmah
popiti. Otopinu treba popiti za vrijeme jela ili nakon njega. Infuzija:
Za intravensku primjenu. Hepa-Merz koncentrat za otopinu za
infuziju moZe se mijeSati s uobi¢ajenim otopinama za infuziju, a
potrebno ga je pomijeSati s otopinom za infuziju iskljucivo
neposredno prije primjene. Za venoznu toleranciju ne bi trebalo
otopiti viSe od Sest ampula u 500 ml infuzije. Maksimalna brzina
infuzije je 5 g L-ornitin-L-aspartata (Sto odgovara sadrzaju jedne
ampule) po satu. Hepa-Merz koncentrat za otopinu za infuziju ne
smije se davati u arteriju. KONTRAINDIKACIJE: Preosjetljivost na
djelatnu tvar, boju sunset yellow FCF (E110) u granulama ili neku
od pomocnih tvari navedenih u dijelu 6.1. cjelovitog sazetka opisa
svojstava lijeka. TeSko oSte¢ena funkcija bubrega (renalna
insuficijencija) — vrijednosti kreatinina u serumu veée od 265 pmol/I
(83 mg/100 ml) mogu se uzeti kao vrijednosti za orijentaciju.
POSEBNA UPOZORENJA | MJERE OPREZA PRI UPORABI:
Granule: Hepa-Merz granule sadrZe fruktozu: 1.13 g fruktoze po
vreéici (odgovara 0.11 CEU). Bolesnici s rijetkim nasljiednim
poremecajem nepodnoSenja fruktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.
To treba uzeti u obzir i kod bolesnika sa Secernom boleSc¢u. Kod
dugotrajne primjene Hepa-Merz granule mogu Stetno djelovati na
zube (karijes). Hepa-Merz granule sadrze manje od 1 mmol (23 mg)
natrija po vrecici, tj. zanemarive koli¢ine natrija. Infuzija: Kod
visokih doza treba pratiti razinu ureje u serumu i urinu. Ako je
funkcija jetre znatno oStecena, kako bi se sprijeCili mucnina i
povracanje, brzina infuzije mora se prilagoditi individualno za
svakog bolesnika. USESTALE NUSPOJAVE: Za granule su manje
Cesto (>1/1000 i <1/100) prijavljeni muénina, povracanje, bol u
trbuhu, nadutost i proljev, a boja sunset yellow FCF (E110) u
granulama moZe izazvati alergijske reakcije. Za infuziju je manje
cesto (>1/1000 i <1/100) prijavljena mucnina, a rijetko (>1/10000 i
<1/1000) povracanje. Ti simptomi su prolazni i ne zahtijevaju
prestanak lijeenja, a nestaju smanjenjem doze ili brzine infuzije.
NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET:
Merz Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer LandstraBe 100,
60318 Frankfurt/Main, Njematka. BROJ ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET: Granule: HR-H-362690583;
Infuzija: HR-H-407623810. NAGIN IZDAVANJA: Na recept, u
liekarni. Prije propisivanja lijeka molimo proCitajte zadnji odobreni
sazetak opisa svojstava lijeka i uputu o lijeku, koji su dostupni na
www.haimed.hr,

Samo za zdravstvene radnike.

Hepa-Merz

L-ornithine-L-aspartate

HPM-03-11/2023-HR
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Mjere iskustva koje navodi pacijent - pokazatelj kvalitete
pruzene zdravstvene skrbi iz perspektive pacijenta

Patient reported experience measures
- A Quality Indicator from the Patient Perspective

Armin Ati¢'2, Zrinka Saki@, Jasna Mesari¢?

'7avod za nefrologiju, arterijsku hipertenziju, dijalizu i transplantaciju, Medicinski fakultet Sveucilista u Zagrebu, Klinicki bolnicki centar Zagreb

?Libertas medunarodno sveuciliste, Zagreb

3Sveucilisna klinika za endokrinologiju, dijabetes i bolesti metabolizma,Vuk Vrhovac”, Klinicka bolnica Merkur, Zagreb

Deskriptori

MJERE ISKUSTVA KOJE NAVODI PACLENT;
ZADOVOLISTVO PACIENTA;

KVALITETA ZDRAVSTVENE SKRBI;
ANKETE I UPITNICI

Descriptors

PATIENT REPORTED OUTCOME MEASURES;

PATIENT SATISFACTION;
QUALITY OF HEALTH CARE;
SURVEYS AND QUESTIONNAIRES

SAZETAK. Pracenje kvalitete zdravstvene skrbi stalni je proces koji zahtijeva i slusanje glasa, korisnika”, odnosno
pacijenta. Mjere iskustva koje navodi pacijent (PREM) jedan su od alata kojim mjerimo kvalitetu pruzene zdrav-
stvene skrbi iz perspektive pacijenta, a koji pruZa uvid u aspekte zdravstvene skrbi nedostupne drugim alatima.
Ovaj rad daje pregled saznanja o mjerama iskustva pacijenta i predstavlja najcece koritene alate za mjerenje
iskustva o pruzenoj zdravstvenoj skrbi iz perspektive pacijenta te predstavlja nacin primjene i svrhu mjerenja
iskustva pruzenom skrbi u zdravstvenim sustavima clanica OECD-a. Iskustvo pacijenta predstavija jedno od
temeljnih nacela kvalitete u zdravstvu. Mjerenjem iskustva pacijenata razlicitim metodama pruza se uvid u
aspekte zdravstvenoga sustava nevidljive tradicionalnim metrikama. Najcece koristen alat jest upitnik, a mogu se
koristiti i strukturirani intervjui, intervjui s fokus-grupama te ocjenjivanje snimljenih konzultacija s pacijentom.
Mjerenje iskustva koje navodi pacijent danas predstavljaju stalnu praksu u razvijenim zemljama, a inicijative su
rezultirale i s nekoliko medunarodnih projekata. Pracenje PREM-a u zemljama OECD-a utjece i na akreditaciju i
financiranje ustanova, a pozitivna praksa pracenja mjera iskustva rezultirala je i prosirenjem uporabe PREM-a i
novim medunarodnim projektima. Stalnim razvojem kvalitete i procedura razvoja i pracenja, PREM je postao
pouzdan alat koji mora biti jedan od elemenata pracenja kvalitete u modernim zdravstvenim sustavima.

SUMMARY. Healthcare quality monitoring is a constant process which necessitates tracking end-user’s, or
patient’s, opinion. Patient reported experience measures (PREM) are one of the tools used to measure healthcare
quality from the patient’s perspective which allow measurement of healthcare aspects not available to other tools.
This thesis shows the latest findings regarding patient reported experience measures and displays the most
frequently used tools for measuring patient experience. Additionally, this thesis displays the utilization of patient-
reported experience measures in OECD member states. Patient experience is one of the main principles in health-
care quality. Measuring patient experience through different methods allows insight into healthcare system
segments invisible to traditional metrics. Questionnaires are the most widely used tool for evaluating patient
reported experience measures. Other methods include structured interviews, focus-groups and graded video-
recorded patient consultations. The role of PREM will expand to healthcare technology assessment. Patient
reported experience measures represent an integral part of daily activities in developed countries and several
initiatives have resulted in international projects. Monitoring PREM affects accreditation and financing in OECD
countries, and the positive experiences with PREM have resulted in expanding the areas of their use as well as new
international projects. With ongoing development of PREM quality and the methods of their development and
monitoring, PREM have become a reliable tool and one of crucial elements of health care quality monitoring in
modern health systems.

Mjere iskustva koje navodi pacijent (engl. Patient
Reported Experience Measures, PREM) jedan su od
alata za procjenu i pokazatelj kvalitete pruzene zdrav-
stvene skrbi iz perspektive korisnika zdravstvene skrbi.
Perspektiva pacijenta pruza uvid u kvalitetu procesa i
ishoda zdravstvene skrbi u segmentima koji ¢esto nisu
vidljivi ili dostupni zdravstvenom osoblju na prosud-
bu. Pracenje PREM-a stimulira inovacije i promjene u
zdravstvu, omogucuje pradenje i procjenu promjena u
kvaliteti te pruza jedinstven uvid u perspektivu paci-

jenta. Glavni nacini mjerenja kvalitete zdravstvene
skrbi iz perspektive pacijenta jesu mjere iskustva,
mjere ishoda i zadovoljstvo pacijenta. PREM se raz-
likuju od mjera ishoda koje navodi pacijent (engl.

™! Adresa za dopisivanje:

Armin Ati¢, dr. med., Zavod za nefrologiju, art. hipertenziju, dijalizu i transplantaciju,
Medicinski fakultet Sveucilista u Zagrebu, Klinicki bolnicki centar Zagreb, Kispaticeva 12,
10000 Zagreb, e-posta: aticarmin@gmail.com
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Patient reported outcome measures, PROM) po tome
$to ne mjere zdravstvene ishode i stanje pacijenta, ve¢
subjektivno iskustvo pacijenata, indiciraju ispunjenost
njihovih ocekivanja i promi¢u njihov poveéan an-
gazman u vlastitoj skrbi.»* PREM se razlikuje i od za-
dovoljstva pacijenta jer je neovisniji od utjecaja oceki-
vanja pacijenta, na primjer, pacijentima se postavlja
pitanje je li im pruzena odredena informacija, a ne jesu
li s tom informacijom zadovoljni.* Ova tri alata pred-
stavljaju tri odvojene komponente kvalitete te dobri
rezultati u jednom ne znace nuzno dobre rezultate i u
drugom. U studijama koje ih usporeduju pokazala
se znacajna razlika u zadovoljstvu pacijenata unatoc
sli¢nim ishodima i nadinu financiranja zdravstva, a
istodobno je pokazana povezanost izmedu iskustva i
zadovoljstva tako da iskustvo predstavlja oko 10%
varijabilnosti zadovoljstva.* Sirokom primjenom stan-
dardiziranih alata moguca je usporedba kvalitete
zdravstvenih sustava u razli¢itim drzavama te omogu-
¢uje provodenje odluka i promjena navodenih dokazi-
ma. Kritika PREM-a, a ujedno i njegovo ogranicenje,
jest ovisnost o procjeni i o¢ekivanjima pacijenata koja
mogu biti pristrana ili na njih mogu utjecati prethodna
iskustva u zdravstvu, ishodi lije¢enja ili ideali zdravlja
kod pacijenata koji mozda ne odgovaraju njihovom
stvarnom iskustvu. Medutim, ovisnost o suradljivosti
pacijenata i odredenim ometaju¢im ¢imbenicima (engl.
confounder) postoji i za ,tvrde“ ishode, a visegodis-
njim razvojem i podizanjem kvalitete u provodenju
PREM-a znacajno se umanjuje utjecaj pristranosti
(engl. bias). Kada ih usporedujemo s ,,tvrdim“ ishodi-
ma, poput ponovnoga prijma u bolnicu, kirurske revi-
zije i ostalih, mjere koje prijavljuju pacijenti prate ono
§to je ljudima vazno i predstavlja razlog njihova pri-
stanka na odredene vrste lijeCenja — poput smanjenja
boli, poboljsanja funkcije, pokretljivosti, anksioznosti
i drugih povezanih tjelesnih i dusevnih elemenata
zdravlja. Pored toga, elementi iskustva vazni za paci-
jente jesu i postivanje njihove autonomije, ukljuciva-
nje pacijenta u donosenje odluka, organizaciju cjelo-
kupne zdravstvene skrbi i financijske troskove. Samo
pracenje PROM-a i PREM-a moze imati povoljne
ucinke pa je tako u randomiziranoj studiji pokazano
da pacijenti koji tijekom kemoterapije redovito prijav-
ljuju simptome poput boli i mucnine znatno rjede po-
sje¢uju hitnu sluzbu, imaju bolju kvalitetu Zivota i
dulje prezivljenje.” Najces¢e koriSten instrument za
mjerenje iskustva pacijenta jest upitnik, a uz upitnike
koriste se i strukturirani intervjui, fokus-grupe i ocje-
njivanje videosnimaka posjeta pacijenata zdravstve-
nim ustanovama. Upitnici mogu biti generi¢ni i spe-
cifi¢ni, odnosno mogu biti namijenjeni populaciji ne-
ovisno o bolestima/stanjima za koja ih se koristi ili
specifi¢ni za odredene medicinske postupke, bolesti ili
podgrupe bolesnika.
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Uporaba mjera iskustva koje navodi pacijent
u zdravstvenim sustavima

Interes za pracenje i mjerenje misljenja pacijenata o
zdravstvenoj skrbi javio se tijekom sedamdesetih godi-
na prosloga stolje¢a u Svedskoj, Engleskoj i dijelovima
Sjedinjenih Ameri¢kih Drzava, prvenstveno kao mjere
ishoda koje prijavljuju pacijenti, odnosno PROM. Pra-
¢enje PREM-a pocelo je kasnije, a svjetski predvodnici
su Velika Britanija, odnosno NHS (engl. National He-
alth Service), SAD, Australija, Japan i druge zemlje
OECD-a (engl. Organisation for Economic Co-opera-
tion and Development). U svijetu se PREM na nacio-
nalnom nivou prate u razli¢itim intervalima. Primjeri-
ce, u Austriji se provode sporadi¢no, u Japanu svake tri
godine, u Belgiji svakih cetiri do pet godina, dok se u
zemljama poput Velike Britanije, Svicarske, Estonije i
drugima provode godi$nje. Prva sustavna anketa u
NHS-u kontinuirano se provodi medu hospitalizira-
nim pacijentima od 2002. godine, iduce godine je uve-
dena anketa za pacijente u hitnoj sluzbi i za one koji
ambulantno posjecuju zdravstvene djelatnike u sluzbi
psihijatrije, od 2007. anketirane su rodilje, a od 2014.
godine anketirana su sva djeca i mladez koja su bila
hospitalizirana ili lijecena dulje od jednoga dana. U
obiteljskoj medicini od 2007. godine se provodi anketa
GP Patient Survey u kojoj se procjenjuje iskustvo pa-
cijenta dozivljeno u ordinaciji obiteljske medicine,
ukljucujuci iskustvo pristupa skrbi, zakazivanje termi-
na, kvalitetu primljene skrbi, zdravlje pacijenta i isku-
stvo sa zdravstvenim sustavom u situacijama kada
ordinacija opce/obiteljske medicine nije radila. Tije-
kom godina mijenjao se sadrzaj upitnika, a sve verzije
i rezultati od 2007. godine do danas javno su dostupni.
U Velikoj Britaniji rezultati istrazivanja zadovoljstva
pacijenta utjeCu i na prihode pojedina¢nih ordinacija
koje financira NHS. Nekoliko zemalja osnovalo je
organizacije zaduZene za pracenje i izvjestavanje o
PREM-u na nacionalnoj razini (Engleska, Danska, Ni-
zozemska, Norveska i druge).® U tim zemljama godine
rada i iskustva dovele su do njihova statusa predvodni-
ka u razvoju i istrazivanju PREM-a.

Prema izvjestaju OECD-a, skoro sve zemlje ¢lanice
prate PREM na nacionalnoj razini, ve¢ina njih u skla-
du s kriterijima OECD-a.° U drzavama u kojima se
PREM sustavno prati dobiveni podatci koriste se u
nadzoru pruzene skrbi na sustavnoj razini, za uspo-
redbu iskustava medu razli¢itim pruzateljima skrbi u
svrhu promicanja podizanja kvalitete skrbi te u olaksa-
vanju i promicanju dono$enja odluka o vlastitoj skrbi
medu samim pacijentima. Dodatno, u nekoliko zema-
lja, poput Australije, Francuske i Danske, pracenje
PREM-a dio je procesa akreditacije ustanova, dok se u
Velikoj Britaniji PREM koriste u nadzoru ustanova i
procjeni sukladnosti ustanova prema standardima
kvalitete skrbi. Moguénosti uporabe rezultata pracenja
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TABLICA 1. MOGUCNOSTI UPORABE MJERA ISKUSTVA KOJE NAVODI PACIJENT NA RAZLICITIM RAZINAMA ZDRAVSTVENOG SUSTAVA
TABLE 1 USE OF PATIENT-REPORTED EXPERIENCE MEASURES AT DIFFERENT LEVELS OF THE HEALTHCARE SYSTEM

Razina korisnika (pacijent) « Usporedba pruzatelja usluge / Service provider comparison
/ User (patient) level « Usporedba razlicitih metoda lijecenja / Treatment method comparison
« Odabir zdravstvene ustanove / Healthcare facility selection

Razina pruzatelja usluge
(zdravstvena ustanova)
/ Service provider level
(healthcare facility)

Razina upravljanja / donosenja
odluka (osiguravajuce kude,
ministarstva, institucije)

/ Management / decision-making
level (insurance agency, ministry,
institutions)

PREM-a prikazani su u tablici 1. U Juznoj Koreji rezul-
tati PREM-a dio su sveobuhvatne procjene o dodjeli
sredstava, a u Svedskoj se dionici PZZ-a nagraduju
prema dobrim rezultatima PREM-a i nekoliko drugih
parametara kvalitete skrbi. Pod vodstvom OECD-a
razvijena je i medunarodna inicijativa PaRIS (engl. Pa-
tient-Reported Indicators Survey) sa svrhom razvijanja
medunarodno usporedivih pokazatelja te mjerenja i
pracenja tih pokazatelja $irom zemalja ¢lanica OECD-a.
Visoka i rastuca izdvajanja drzava za zdravstvo, u pro-
sjeku zemalja OECD-a skoro 10% bruto domacega
proizvoda, uz znacajan porast broja medicinskih za-
hvata postavljaju pitanje opravdanosti tolikih izdvaja-
nja za zdravstvo. Primjera radi, u zemljama OECD-a
biljezi se udvostrucenje godi$njega broja aloartropla-
stika koljena od 2000. godine, sa skoro ¢etverostrukim
razlikama broja zahvata medu pojedinim zemljama.”®
Medutim, usporedba utjecaja na zdravstvene ishode i
zadovoljstvo pacijenata u tim zemljama nije moguca
jer je u njima u upotrebi nekoliko razli¢itih upitnika
PROM ili PREM. Zemlje OECD-a u razli¢itim su sta-
dijima uvodenja i sustavnoga pra¢enja PREM-a i
PROM-a pa je tako u nekim od zemalja pracenje spe-
cificnih i op¢ih PREM ili PROM ustaljena praksa, a
u nekima je tek na pocetku. Tako je 2017. godine na
sastanku ministara zdravstva zemalja OECD-a prili-
kom raspravljanja o iducoj generaciji reformi uoc¢ena
tendencija usmjerenosti na pacijenta, odnosno prida-
vanje paznje onome §to je bitno pacijentima, tj. orijen-
tiranje sustava prema pacijentima. Jedan je od glavnih
ciljeva OECD-a pruziti podrsku zemljama u kojima
vec postoji pracenje ishoda ili iskustava koja prijavlju-
ju pacijenti, a u zemljama u kojima je ta praksa jo$ u
razvoju ubrzati i ohrabriti prisvajanje i rutinsku upo-
trebu standardiziranih, validiranih i usporedivih mjera
koje prijavljuju pacijenti.? Jedan od glavnih projekata
inicijative PaRIS jest razvoj medunarodnog upitnika s
ishodima i iskustvima pacijenta s jednom ili viSe kro-

Povratna informacija o pruzenoj usluzi / Service provision feedback

Identifikacija podrucja bolje ili loije skrbi / Identification of areas with better or worse care
Usporedba s drugim ustanovama / Comparison with other healthcare facilities

Procjena ucinka intervencija / Estimation of intervention effects

Poboljsanje ucinka tima ili prakse / Improvement of team or facility effectiveness
Poboljsanje individualnog u¢inka / Improvement of individual effectiveness

Razvoj strategija / Strategy development

Pracenje u¢inkovitosti sustava / System efficiency monitoring

Osiguranje kvalitete ustanova / Healthcare facility quality assurance

Financiranje prema kvaliteti / Financing according to service quality

Procjena i usporedba pruzatelja usluge / Estimation and comparison of service providers
Uporaba u regulacijske svrhe (npr. akreditacija) / Use for regulatory purposes (e.g. accreditation)

ni¢nih bolesti. Ova je skupina cesto zapostavljena s
obzirom na to da se ne uklapaju savr$eno u okvir upit-
nika PROM ili PREM koji se ticu jedne bolesti ili za
svoje zdravstvene probleme posje¢uju vise razli¢itih
ustanova, a njihova skrb je rascjepkana i nekoordini-
rana, zbog Cega je postojanje sistematiziranih podata-
ka o ovoj velikoj skupini pacijenata vrlo ograniceno.
Inicijativa PaRIS planira 2023. godine mjeriti PREM i
PROM kojima ¢e dobiti podatke koji ¢e ukazati na
prednosti i nedostatke lijecenja ove bitne skupine paci-
jenata u razlic¢itim zdravstvenim sustavima.’

Povezanost iskustva pacijenta
s ishodima lijecenja

Pozitivna iskustva pacijenata u nekoliko studija po-
zitivno su korelirana s boljim ishodima u lije¢enju
akutnog infarkta miokarda, ¢ak i nakon statisticke
kontrole za tehni¢ku kvalitetu pojedina¢ne ustanove,
komorbiditeta i drugih socioekonomskih cimbeni-
ka.!®!! U ustanovama u kojima su pacijenti imali pozi-
tivna iskustva zabiljezena je povecana ucinkovitost pa
su tako viSe ukupne ocjene ustanove povezane s ma-
njim brojem ponovnih prijmova unutar 30 dana za
upalu pluca, zatajenje srca i akutni infarkt miokar-
da.'"* Iz primjera u primarnoj zdravstvenoj zastiti
(PZZ), djeca roditelja koji su ocijenili dulje vrijeme
¢ekanja na lije¢nicki pregled PZZ-a ¢e$ce su posjeci-
vala hitnu sluzbu za stanja koja ne zahtijevaju obradu
putem hitne sluzbe.”* Medutim, u nekoliko studija nije
bilo korelacije pozitivnih iskustava pacijenata i klini¢-
kih ishoda ili procesa, $to je posljedica kompleksnosti
skrbi i ¢injenice da izvrsnost u jednom aspektu skrbi
ne znaci visoku kvalitetu u drugima, $to u konacnici
utjece na zavrsni ishod.

Pozitivna iskustva pacijenata u velikom su broju
studija povezana s pove¢anom sigurnosti pacijenata. U
studiji Isaaca i suradnika pronadena je pozitivna kore-
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lacija izmedu ocjena iskustva pacijenata i Sest odabra-
nih pokazatelja sigurnosti pacijenta (dekubitus, nozo-
komijalne infekcije, postoperativno krvarenje, pluéna
embolija, sepsa i smrt zbog stanja nastalih kao poslje-
dica lijecenja).!* Sustavni pregled povezanosti klinicke
ucinkovitosti i sigurnosti pacijenta s iskustvima u
skrbi pokazao je uglavnom konzistentne asocijacije u
nekoliko domena skrbi, bolesti i kvalitete. Bolji ishodi
bili su povezani s pozitivnim iskustvima za lijecenje
¢ireva, hipertenziju i karcinom dojke, a za infarkt mio-
karda bolji su bili prezivljenje nakon godinu dana i
bolnicki mortalitet. Pored toga, bolja je bila adheren-
cija na predlozeno lijecenje i terapiju u slu¢ajevima
bolje komunikacije s lije¢nikom."

Buducnost razvoja i uporabe PREM-a

Stalnom reevaulacijom, promjenama i usavrsava-
njem upitnika PREM se mora razvijati u smjeru pouz-
danijega i sveobuhvatnijega alata. Sustavni pregledi
postojecih upitnika PREM pokazuju da upitnici ¢esto
nisu provedeni kroz sve razvojne faze, odnosno kod
svih upitnika nije obavljena provjera izvedbe instru-
menta, validnost i pouzdanost ¢esto su obavljene ne-
potpuno ili lose, a ne mjeri se ni stopa odgovora na
upitnik.>'

Nadalje, specifi¢ni PREM ¢esto nedovoljno obuhva-
¢aju odredene socijalne aspekte (npr. kulturoloska i
vjerska uvjerenja) koji mogu biti vazni u interpretaciji
rezultata.'” Usvajanjem standardizirane procedure raz-
voja upitnika PREM, koja ve¢ postoji u nekoliko zema-
lja, moze se podi¢i pouzdanost i vrijednost rezultata
PREM-a. Daljnjim razvojem potrebno je omoguciti
veli utjecaj i primjenjivost rezultata PREM-a na lokal-
noj razini.

Glavni smjer razvoja PREM-a jest elektronicko pri-
kupljanje podataka i njihovo povezivanje te integracija
s ostalim zdravstvenim podatcima za svakog pacijenta.
E-sustavi za PROM pokazali su se uc¢inkovitijim i jed-
nostavnijim za koristenje, pruzatelji usluge bili su za-
dovoljniji te je bilo manje nepotpunih podataka na-
spram tiskanih PROM-a.'®* Trenutacno je u Kanadi u
tijeku pokusno istrazivanje implementacije ePREM-a
u primarnoj zdravstvenoj zastiti koje ujedno i procje-
njuje njihov utjecaj na skrb orijentiranu prema paci-
jentu.?® Proces prikupljanja informacija o skrbi od pa-
cijenata postaje sve kompliciraniji i raznovrsniji, upit-
nike provode organizacije na razli¢itim razinama,
prikupljanje se vrsi na razli¢ite nacine i razli¢itim me-
todama, a svakodnevno se razvijaju novi pristupi pri-
kupljanja povratnih informacija od pacijenata. Unato¢
svemu tome, istrazivanja pokazuju ogranicenja u dje-
lovanju prema rezultatima provedenih istrazivanja.*“*
Potaknuti tim podatcima, prvenstveno iz Velike Brita-
nije, zari$te bududih istrazivanja trebaju biti procjena
intervencija u onim podrucjima gdje se pokaze da je
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odredeni aspekt skrbi manjkav, procjena nacina prika-
zivanja podataka zdravstvenim djelatnicima na nacin
koji ¢e biti prilagoden pojedina¢nim lije¢nicima i koji
¢e im biti dovoljno uvjerljiv da ih motivira na promje-
nu. Razvoj upitnika treba i¢i u smjeru ucinkovitije
identifikacije podrucja koja treba promijeniti te upo-
trebe razli¢itih metoda procjene iskustava.*!

Kompleksnost istrazivanja i dobivenih podataka po-
kazuje i potrebu za opreznom interpretacijom rezulta-
ta. Tako u Velikoj Britaniji pacijenti s azijskim podrije-
tlom losije ocjenjuju vrijeme ¢ekanja od bijelaca, iako
su objektivna vremena ¢ekanja priblizno ista, a u Slo-
veniji imigranti prve generacije bolje ocjenjuju svoje
lije¢nike za istu pruzenu skrb naspram domicilnog
stanovnistva.”>** Negativne ocjene ¢es¢e daju mladi i
pacijenti iz podrucja losijega socioekonomskog statu-
sa.” Ovi i drugi rezultati pokazuju znacajne razlike u
ocekivanjima pacijenata te potrebu za stratifikacijom i
opreznom analizom rezultata kada se vrse direktne us-
poredbe, osobito na lokalnoj razini. Velik oprez mora
biti poduzet kako prilagodavanje podataka tim varija-
blama ne bi sakrilo losu skrb o odredenim podgrupa-
ma pacijenata, odnosno pripisalo je razli¢itim oceki-
vanjima i stavovima te podgrupe.”*

Pored tradicionalnih metoda sastavljanja upitnika,
razvijena je i metoda rac¢unalno prilagodenoga testira-
nja (engl. Computer Adaptive Testing, CAT) u kojem se
relevantna pitanja algoritmicki odreduju i automatski
biraju na osnovi ranijih odgovora ispitanika.?® Ove
elektronicke banke pitanja pokazale su se jednostavni-
jima za kori$tenje, u¢inkovitijima i ¢esto kra¢ima od
tradicionalnih tiskanih upitnika, a razvojem otvorenih
platformi CAT se moze jednostavno koristiti putem
interneta i aplikacija za mobilne uredaje.”

Razvoj sve kompleksnijih tehnologija u zdravstvu,
povecani troskovi i sveukupni rast potro$nje na zdrav-
stvo rezultirali su kompliciranom procedurom procje-
ne zdravstvenih tehnologija (engl. Health Technology
Assessment, HTA). Ovaj multidisciplinaran proces
procjenjuje klinicke i zdravstvene koristi od uvodenja
novih zdravstvenih tehnologija, a ¢esto su u procesu
kori$teni i iskazi grupa pacijenata ili PROM, medutim,
nepoznata je ja¢ina ucinka iskustava pacijenata na ko-
na¢no donosenje odluka o usvajanju novih tehnolo-
gija. S rastom kompleksnosti novih tehnologija uz sve-
ukupnu reorijentaciju zdravstvenih sustava s pacijenti-
ma u sredi$tu pozornosti, sve su glasnije inicijative za
koristenje PROM-a i PREM-a kao integralnoga dijela
donosenja odluka u HTA. Na taj ¢e se nacin proces
orijentirati na ono $to je pacijentima bitno i postati
transparentniji.*® Trenutacni su izazovi nacin ukljuci-
vanja iskustava pacijenata o procesu donosenja odluke
i poticanje sustavnoga prikupljanja iskustava pacijena-
ta uz osiguravanje kvalitete potrebne za donosenje od-
luka u procjeni zdravstvenih tehnologija.
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U Republici Hrvatskoj ne postoji obvezno pracenje
PREM-a, a pretrazivanjem relevantnih citatnih baza
ne nalaze se nikakvi rezultati, odnosno ne nalaze se
niti individualni rezultati pracenja iskustva pacijenta.
Tadasnja Agencija za kvalitetu i akreditaciju u zdrav-
stvu, a sada njezin pravni sljednik - Ministarstvo
zdravstva, na svojim mreznim stranicama ima do-
stupnu anketu o iskustvu pacijenata u lije¢nickoj ordi-
naciji kao i domaci projekt Glas pacijenta. Medutim,
na njihovim mreznim stranicama nisu dostupni rezul-
tati te ankete kao ni bilo kakve informacije o projektu.
Dodatno, od vecih zdravstvenih ustanova na mreznoj
stranici ustanove dostupna je anketa o iskustvu bole-
snika lije¢enih u Klinic¢koj bolnici Dubrava, medutim,
do sada nema dostupnih rezultata istrazivanja. Samim
time, moze se indirektno zakljuciti da se u hrvatskom
zdravstvenom sustavu iskustvo pacijenta do sada nije
myjerilo.

Zakljucak

U skladu s osnovnim dimenzijama kvalitete zdrav-
stvene zastite koje ukljucuju sigurnost, uc¢inkovitost,
djelotvornost, pravovremenost, jednakost i skrb ori-
jentiranu na pacijenta, mjerenje iskustva pacijenta
predstavlja integralni segment svakoga zdravstvenog
sustava orijentiranoga na pacijenta.

Medunarodna organizacija (OECD) i vodeca insti-
tucija (IOM) u podrudju kvalitete zdravstvene zastite
naglasavaju vaznost misljenja i iskustva pacijenta u
svojim objavama, zakljuécima, ali i projektima koje
provode. Vaznost iskustva pacijenta prepoznata je i u
nacionalnim institucijama mnogih zemalja te pracenje
iskustva pacijenta danas predstavlja standardnu prak-
su sustava kvalitete zdravstvene zastite.

Dugogodisnji razvoj razli¢itih alata za mjerenje
iskustva rezultirao je i standardizacijom procesa raz-
voja specifi¢nih upitnika, prijevoda postojecih te pro-
cesa uvodenja i implementacije sustava mjerenja isku-
stva pacijenta.

Uporaba sluzbenih rezultata istrazivanja o iskustvu
pacijenta varira od drzave do drzave pa se tako rezul-
tati istrazivanja koriste za informiranje javnosti i dio
su njihove odluke o izboru lije¢nika i zdravstvenih
ustanova, a u nekim zemljama koriste se za izravnu us-
poredbu razli¢itih ustanova, regija ili za procjenu isho-
da odredenih intervencija u zdravstvu, zatim i kao
komponenta akreditacije ustanova ili dio izracuna za
financiranje ili nagradu odredenih ustanova. Iskustvo
¢lanica OECD-a u prac¢enju PREM-a moze sluziti kao
osnova, ali i kao prec¢ac drugim zemljama u kojima je
mjerenje iskustva pacijenta tek u zacetcima, kao u Hr-
vatskoj. OECD u svojim preporukama istice vaznost
medunarodne suradnje i koristenje iskustva napredni-
jih zemalja radi brze uspostave kvalitetnoga pracenja
iskustva pacijenta, a i svojim projektima, poput inicija-
tive PaRIS, doprinosi sveukupnom razvoju podrudja.
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Zaklju¢no, pracenje glasa pacijenta pruza uvid i u
aspekte zdravstva tesko dostupne drugim nacinima
mjerenja i istraZivanja te na taj nacin upotpunjava
ukupnu sliku zdravstvenoga sustava. Time doprinosi
dionicima na svim razinama zdravstvenoga sustava i
¢ini podlogu za pobolj$anja podrucja na koja su uka-
zali pacijenti. S druge strane, pacijentima se omoguca-
va dodatan nacin za iskazivanje njihova misljenja i na
taj nacin povecava njihovo povjerenje u zdravstvo, ak-
tivno ih se ukljucuje u lijec¢enje i poboljsava se komu-
nikacija sa zdravstvenim osobljem.

Pracenje iskustava pacijenata moglo bi donijeti ko-
rist i u samim ishodima razli¢itih zdravstvenih stanja.
Uspostavom standardiziranih metoda razvoja upitni-
ka te postojanjem velikoga broja ve¢ razvijenih alata za
mjerenje iskustva pacijenata, PREM postaje validan i
isproban instrument u poboljSanju kvalitete u zdrav-
stvu. Sve navedene prednosti pracenja PREM-a dodat-
no naglasavaju potrebu za uspostavljanjem sustavnoga
pracenja mjera iskustva pacijenta u Hrvatskoj.

U buducénosti, uporabom digitalnih tehnologija
pracenje iskustva pacijenta postat ¢e jednostavnije,
kvalitetnije i mjerodavnije, dok ¢e polja njegove upo-
rabe biti $ira, ¢ime ¢e PREM postati dijelom ustaljene
prakse u cjelokupnoj zdravstvenoj skrbi orijentiranoj
prema pacijentu.
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SAZETAK. Digitalne zdravstvene tehnologije (engl. Digital Health Technologies, DHT) ukljucuju Sirok raspon razli-
itih proizvoda koji se koriste u sustavu zdravstvene i socijalne skrbi (aplikacije, softverii online platforme), a mogu
biti namijenjeni dobrobiti pojedinca ili sustava zdravstvene i socijalne skrbi. Buduci da su digitalne intervencije
postale sastavni dio skrbi o pacijentima nametnula se potreba za njihovom klinickom validacijom i propisanom
regulacijom unutar zdravstvenih sustava. Unatoc sve brzim naporima usmjerenim na digitalnu transformaciju u
zdravstvu velik je izazov proizvesti Cvrste dokaze za ve¢inu digitalnih zdravstvenih rjeSenja na pravodoban i tros-
kovno ucinkovit nacin, pa za mnoga digitalna rjeSenja koja se primjenjuju dokazi o koristi tih alata ne postoje ili
nisu javno prezentirani. Uzimajuci u obzir sloZenost zdravstvenih sustava, cijenu i trajanje tradicionalnih pristupa
za osiguravanje dokaza ucinkovitosti medicinskih proizvoda (u koje spada i dio digitalnih zdravstvenih aplikacija)
potrebno je zajednicki poraditi na metodama i alatima koji su prihvatljivi inovatorima i svim ostalim dionicima u
zdravstvenom sustavu te osigurati materijalna sredstva i ostale resurse potrebne za sagledavanje svih aspekata
nuZnih za ucinkovitu i sigurnu implementaciju digitalnih zdravstvenih tehnologija.

SUMMARY. Digital health technologies (DHT) include a wide range of different products used in the health and
social care system (applications, software and online platforms), and may be intended for the benefit of the per-
sonal care or health and social care system. Since digital interventions have become an integral part of patient
care, the need for clinical validation and prescribed requlation of the same within healthcare systems has been
imposed. Despite the increasingly rapid efforts in digital transformation of healthcare, it is still a challenge to
produce solid evidence for most digital healthcare solutions in a timely and cost-effective manner. For many
digital solutions that are currently applied, evidence of the benefits of these tools does not exist or has not been
publicly presented. Taking into account the complexity of health systems, cost and duration of traditional
approaches for providing evidence of the effectiveness of medical products (which also includes part of digital
health applications), it is necessary to work together on methods and tools that are acceptable to innovators and
all other stakeholders in the health system, and to provide material and other resources necessary to consider all
aspects essential for the effective and safe implementation of digital health technologies.

Posljednjih dvadeset godina interaktivni digitalni
mediji i povezane digitalne aplikacije koje se koriste za
pristup medijima (internetski portali, preglednici, spe-
cijalizirane web aplikacije) uz postojanje Siroke do-
stupnosti mobilnih komunikacijskih uredaja u svim
slojevima drustva rezultirali su znac¢ajnim promjenama
u podrudju medicinske skrbi. Zbog jedinstvene priro-
de informacija o zdravstvenoj skrbi i ogromne potra-
znje za stru¢nim sadrzajem, kako medu zdravstvenim
stru¢njacima tako i medu potencijalnim korisnicima
zdravstvenih usluga i pacijentima, digitalna informa-
cijsko-komunikacijska tehnologija nametnula se kao
vrlo prakti¢no i u¢inkovito komunikacijsko rjesenje.
Koncept digitalnog zdravlja ubrzano se poceo razvijati
od 2000. godine, kada je taj pojam prvi put predstavio
Seth Frank u svom clanku Digitalna zdravstvena skrb
- konvergencija zdravstvene skrbi i interneta.'

Utvrdeno je da dostupnost digitalnih zdravstvenih
informacija utjece pozitivno na kvalitetu preventivne

skrbi, promicanje zdravlja i usvajanje zdravstvenih na-
vika, $to sve doprinosi smanjenju izravnih medicin-
skih troskova kao i boljem upravljanju osobnim zdrav-
ljem i zdravstvenim problemima. Sa stanovista zdrav-
stvene ekonomije unutar industrije zdravstvene skrbi,
inovativne informacijske tehnologije i koristenje inter-
neta pokazali su se vrlo uspje$nim za trgovinu i za
izravni marketing izmedu razlicitih dionika zdravstve-
nog sustava (farmaceutska i medicinska industrija,
zdravstvene ustanove, zdravstveni strucnjaci i pacijen-
ti). Medutim, velika brzina kojom nove tehnologije
ulaze u zdravstvene procedure i razmjeri promjena u
zdravstvenom sustavu koje informacijske tehnologije
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sa sobom donose ujedno su ¢imbenici rizika za sigur-
nost pruzanja zdravstvene skrbi u odnosu na pojedin-
ca, ali i sustav u cijelosti.? Digitalna rjeSenja se sve vise
primjenjuju u zdravstvenim sustavima i izravno utjecu
na kvalitetu i sigurnost pruzanja medicinske skrbi. Na-
dalje, brojne zdravstvene informacije razmjenjuju se i
izvan fizi¢kih i virtualnih prostora koje nadziru zdrav-
stveni strucnjaci (bolnice, ordinacije), a vecina digi-
talnih zdravstvenih rjesenja koja se nude na trzistu i
ekstenzivno koriste unutar postojecih zdravstvenih
sustava nisu prosla niti temeljnu provjeru pouzdanosti
i sigurnosti u smislu ,,zdravstvene ispravnosti“ tih di-
gitalnih rjesenja.

Digitalne zdravstvene aplikacije vrlo brzo su postale
prihvatljive i koristene u $irokoj populaciji i kontekstu
bez obzira na postojanje dokaza o njihovoj zdravstve-
noj svrsi i ispravnosti, a ono §to je potaknulo prihva-
¢anje digitalnih tehnologija medu izravnim korisnici-
ma medicinskih usluga (pacijentima) jest olaksan pri-
stup ciljanim i stru¢nim informacijama klju¢nim za
donosenje informiranih odluka o vlastitom zdravlju ili
bolesti. Paralelno s prosirenom upotrebom digitalnih
medija pojavio se problem velikog opsega zdravstve-
nih informacija dostupnih svima i svugdje, koje k
tome mogu biti netoc¢ne ili neispravno interpretirane.
Navedena ¢injenica nije racionalizirala koristenje digi-
talnih izvora i alata, nego je generirala novu razinu
problema u komunikaciji i povjerenju prema stru¢nja-
cima u zdravstvu i digitalnoj tehnologiji op¢enito.

Sigurnost zdravstvene skrbi u digitaliziranom svije-
tu zadnjih godina postaje sve veli izazov. Sigurnost
pacijenata rezultat je mnogih medusobno povezanih
dijelova zdravstvenog sustava i neminovno je da tije-
kom vremena uslijed razvoja tehnologije i napretka
znanosti dolazi do promjena i prilagodbi u procesima
rada koji utje¢u na kvalitetu i sigurnost.> Brojni radovi
ukazuju na izazove za osiguranje pravovremenih i ¢vr-
stih dokaza o sigurnosti i koristi u kontekstu razvoja i
implementacije digitalnih zdravstvenih rjesenja.>*>¢ S
rastom interneta doslo je do eksplozije digitalnih pro-
izvoda u zdravstvu koji nisu potkrijepljeni nikakvom
dubinskom analizom njihove sigurnosti, u¢inkovitosti
ili vrijednosti za pacijente i za zdravstvene sustave.
Stoga je vazno da se usporedno s tehnologijama razvi-
jaju i uspostavljaju alati i kriteriji specifi¢ni za procje-
nu digitalnih tehnologija u zdravstvu kako bi se sprije-
¢ili novi rizici za pacijente i medicinsko osoblje te una-
prijedili napori za poboljsanje sigurnosti pacijenata i
kvalitete zdravstvene skrbi u novoj digitalnoj eri.

Digitalne zdravstvene tehnologije

Digitalne zdravstvene tehnologije (engl. Digital
Health Technologies, DHT) ukljucuju $irok raspon raz-
licitih proizvoda koji se koriste u sustavu zdravstvene i
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socijalne skrbi (aplikacije, softveri i online platforme),
a mogu biti namijenjeni dobrobiti pojedinca ili sustava
zdravstvene i socijalne skrbi. Digitalno zdravlje danas
obuhvaca $iroki opseg razlicitih kategorija kao $to su
mobilno zdravlje, zdravstvena informacijska tehnolo-
gija, nosivi uredaji, senzori, telezdravlje i telemedicina
te personalizirana medicina.” Broj digitalnih zdrav-
stvenih rjeSenja u tehnoloski razvijenim zemljama
raste eksponencijalnom brzinom, npr. u Velikoj Brita-
niji postoji vise od 300.000 zdravstvenih aplikacija s
porastom vise od 200 novih dnevno.® DHT mogu biti
samostalne aplikacije, programi i nosivi uredaji ili
mogu biti dizajnirani kao dodatni alati integrirani u
drugim medicinskim proizvodima kao $to su radio-
loski uredaji (CT, MR) ili dijagnosticki laboratorijski
testovi. Tako npr. trenutacno postoji veliki interes za
koriStenjem rjeSenja umjetne inteligencije (engl. Arte-
ficial Inteligence, Al) za pruzanje zdravstvene skrbi u
razli¢itim podrucjima medicine. Najve¢i uspjeh Al
postignut je na podrucju prepoznavanja slikovnih za-
pisa (radiologija, patologija, dermatologija, oftalmolo-
gija), gdje su se Al rjeSenja pokazala kao korisni po-
mocni alati lije¢niku u donosenju odluka, medutim ne
i kao potpuna zamjena za lije¢nika.”*® Ipak, sve vise se
raspravlja o mogucnosti da se u buduc¢nosti sustavi
umjetne inteligencije temeljeni na strojnom ucenju
koriste na vi$oj razini nego $to je trenutacno pruzanje
savjeta klini¢arima i pacijentima. Analizira se moguc¢-
nost potpuno samostalnog donosenja klinickih odluka
baziranih na primjeni umjetne inteligencije imple-
mentirane u medicinskim uredajima. Tako je na pri-
mjeru autonomne infuzijske pumpe analizirano moze
li uredaj odrediti odgovarajuce brzine infuzije ili odlu-
¢iti kada e se prekinuti s davanjem lijeka pacijentu
prema instaliranom softveru umjetne inteligencije te-
meljem zadanih parametara, a bez prethodnog naloga
i prisutnosti lije¢nika."’ Utvrdeni su brojni nerijeseni
izazovi koji su se odnosili na transfer kontrole s auto-
nomnog sustava na klini¢ara te problemi povezani s
kvalitetom prikupljenih podataka, a ono sto je dodat-
no uoceno kao poteskoca u potencijalnoj implementa-
ciji Al rjesenja jest to $to kreirana funkcionalnost au-
tonomnog sustava nije samodostatna u osiguravanju
zdravstvene skrbi, a odgovornost za odluku koju je
donio takav uredaj i nadalje snosi lije¢nik.'

U tijeku su brojna istrazivanja o koristi primjene
umjetne inteligencije u zdravstvu i o¢ekuje se da bi Al
mogla pomoc¢i lijecnicima u ranijem otkrivanju bolesti
srca, to¢nijoj dijagnostici raka pluca, boljem predvida-
nju napredovanja bolesti, personaliziranom lijecenju
malignih bolesti i kirurskom lije¢enju, a predvidanja
umjetne inteligencije mogla bi smanjiti pritisak na
hitnu pomo¢." Medutim, dokazi o sigurnoj primjeni
Al rjedenja u svim podrucjima zdravstva zaostaju, a
integracija u kompleksna socijalna okruzenja koja su
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karakteristika zdravstvenog sustava velik je sigurnosni
izazov radi velikog broja raznih dionika s razli¢itim in-
teresima, $to ogranic¢ava i moguénost prikupljanja kli-
ni¢kih dokaza o koristi Al. Regulatorni pristupi u
zdravstvu jo$ nisu pripremljeni za potpunu implemen-
taciju Al sustava, ¢ak niti onih za koje postoje klini¢ki
dokazi o uc¢inkovitosti. Stovise, iako su objavljene broj-
ne stru¢ne smjernice kako bi se regulirala primjena
digitalnih zdravstvenih rjeSenja, postoji manjak ¢vr-
stih dokaza za veéinu postojecih digitalnih rjesenja na
trzi$tu.”? Studija koja je 2022. godine analizirala 224
digitalne zdravstvene tvrtke sa sjedistem u SAD-u
usmjerene na izradu digitalnih rjeSenja za prevenciju,
dijagnozu ili lije¢enje utvrdila je da te tvrtke, iako su
bile financirane znacajnim sredstvima (najmanje 2 mi-
lijuna USD u periodu izmedu 2011. i 2020. godine),
vec¢inom nisu objavile nikakve dokaze niti prikazale
klini¢ka ispitivanja o koristi i sigurnosti rjesenja koja
su proizvele.”® Istrazivaci su izracunavali ocjenu ,kli-
nicke otpornosti®, definiranu kao zbroj broja objavlje-
nih regulatornih prijava i klinickih ispitivanja, za
svaku digitalnu tvrtku. Ova je studija otkrila da ¢ak
44% digitalnih zdravstvenih tvrtki nije imalo objavlje-
ne nikakve regulatorne prijave niti klinicka ispitivanja,
33% tvrtki objavilo je izmedu jedne i tri klinicke studi-
je, a samo 6% tvrtki imalo je viSe od 10 objavljenih
klini¢kih studija za digitalna rjesenja koja su proizveli
i implementirali. Digitalne zdravstvene tehnologije jos
uvijek ostaju najve¢im dijelom u sferi tehnickih struc-
njaka koji su ih stvorili i razvili, a bez prave ocjene
zdravstvenih klinickih ucinaka koje ta rjesenja proi-
zvode za zdravlje pojedinca ili unutar razli¢itih sustava
zdravstva.'*

Regulacija primjene digitalne
zdravstvene tehnologije

Bududi da su digitalne intervencije postale sastavni
dio skrbi o pacijentima i rada u zdravstvenim ustano-
vama, nametnula se potreba za propisanom regulaci-
jom istih unutar zdravstvenih sustava. Prema objavlje-
nim publikacijama i smjernicama vidljivo je da razvoj
smjernica za primjenu digitalnih alata u praksi nije
slijedio uobicajenu putanju unutar zdravstvenih insti-
tucija i medicinskih stru¢nih drustava. Poznato je da
su se u proslosti nove zdravstvene tehnologije razvijale
u suradnji izmedu bolnica, sveucili$ta i proizvodaca
medicinskih proizvoda, a inicijativa za trazenje boljih
rjeSenja u zdravstvu glavninom je proizlazila iz zdrav-
stvenog sektora i njihovih potreba. Posljednjih godina
primijeceno je da u ,zdravstveni prostor® ulaze tehno-
logke tvrtke koje posjeduju visoku stru¢nost u domeni
tehnologije i informatizacije, ali nemaju prethodnog
iskustva o nacelima rada i praksama klinickog istra-
zivanja u medicini."*"*** Sukladno tomu, i inicijalne
upute za koristenje digitalnih alata bile su potaknute
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od strane industrije (tehnoloskih tvrtki koje su izradi-
vale digitalna rjeSenja), nakon toga optimizirane u
suradnji s nevladinim organizacijama i stru¢nim dru-
$tvima, te u zadnjoj fazi finalizirane od strane razli¢itih
nacionalnih i medunarodnih organizacija i agencija,
kao $to su Personal Connected Health Alliance (PCHA),
Food and Drug Administration (FDA), World Health
Organization (WHO), European Commission (EC),
National Institute for Health and Care Excellence
(NICE) i International Organization for Standardiza-
tion (ISO).'6-2

Kao protuteza prijedlozima industrije, po objavi
prvih smjernica, koje su nastajale ve¢inom i bez pre-
docenja konkretnih dokaza o klinickoj korisnosti digi-
talnih alata, akademske inicijative i institucije izradile
su svoje preporuke relevantne za provodenje studija
generiranja dokaza za digitalna zdravstvena rjeSenja.”
Prema tom prijedlogu postavljen je okvir za validaciju
digitalnih rjeSenja koji bi trebao ukljucivati tri zasebna
aspekta: (1) tehnicku validaciju (npr. koliko to¢no rje-
$enje mjeri ono $to tvrdi?), (2) klini¢ku validaciju (npr.
ima li rjeSenje ikakvu podrsku za poboljsanje ishoda
lije¢enja koji su specifi¢ni za odredeno stanje?), (3) va-
lidaciju sustava (npr. integrira li se predloZeno rjesenje
u Zivote pacijenata, u tijekove rada pruzatelja usluga i
u zdravstvene sustave). Iako su poduzete brojne aktiv-
nosti za uredenje ovih pitanja, trenutne smjernice ne
idu dovoljno daleko da bi omogucile inovatorima i
krajnjim korisnicima da znaju koji su pristupi generi-
ranju dokaza prikladni i prakti¢ni za sve klase digi-
talnih zdravstvenih rjesenja tijekom cijeloga Zivotnog
ciklusa nekoga digitalnog proizvoda.'*%

Sigurnost digitalne zdravstvene skrbi

Sigurnost zdravstvene skrbi proizvod je mnogih
medusobno povezanih dijelova zdravstvenog sustava
koji se mijenjaju tijekom vremena, radi ¢ega se napori
za pobolj$anje sigurnosti takoder moraju razvijati i
modernizirati kako bi se sprijecili novi i nepoznati ri-
zici. Najveca promjena koja se desila u zdravstvu u eri
digitalizacije jest to da su zapisi i podatkovna infra-
struktura potrebna za podrsku sigurnosnim poboljsa-
njima takoder ovisni o digitalnim tehnologijama i teh-
noloskih rizicima. Zastita osobnih podataka i infor-
macijska sigurnost zdravstvenih podataka i radnih
procesa presla je u sfere kiberneticke sigurnosti. Na-
stavak unaprjedenja radnih procesa za o¢uvanje zdrav-
lja i Zivota zahtijeva detaljnije proucavanje digitalnih
tehnologija, kako u pogledu rizika koje predstavljaju,
tako i u rjeSenjima koja nude. Prioriteti za digitalnu
klinicku sigurnost mogu se promatrati u dva dijela:
prvo, intrinzi¢na sigurnost samih tehnologija, i drugo,
ekstrinzi¢na sposobnost tehnologija da pokrecu sigur-
nost u zdravstvenom sustavu. Kako bismo mogli
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ostvariti ove ciljeve, potrebno je da digitalna klini¢ka
sigurnost postane dio zdravstvene kulture, pri ¢emu
svi dionici u sustavu razumiju svoju ulogu u digitalnoj
klini¢koj sigurnosti, upoznati su sa smjernicama i ci-
ljanim standardima.

Generalna skupstina Svjetske zdravstvene organiza-
cije (engl. World Health Organization, WHO) prepo-
znala je 2018. godine digitalne tehnologije kao vaznog
pokretaca svih ciljeva odrzivog razvoja, ukljuc¢ujudi cilj
univerzalne zdravstvene skrbi.’® Unaprjedenje u ocu-
vanju zdravlja koje pruzaju mobilni telefoni i mobilne
zdravstvene usluge (mHealth), podrska Al u odluciva-
nju i virtualni pristupi pomazu izgradnji boljih uvjeta i
u zdravstvenim sustavima s niskim resursima, a pan-
demija COVID-19 dodatno je ubrzala njihovu upotre-
bu, nepovratno promijenivsi krajolik za digitalne
zdravstvene tehnologije. Potpuni ucinak promjena
uzrokovanih digitalizacijom zdravstva jo$ nije potpu-
no shvacen i sagledan. U svim sektorima kriti¢nim za
sigurnost (zdravstvo, financije) digitalne tehnologije
razmatraju se i u smislu mogucénosti da poboljsaju
sigurnost, ali i potencijala da ga poremete. Brojni su
primjeri bolje moguénosti zdravstvene zastite, ali i
slabljenja ili potpunog obustavljanja dijela zdravstvene
skrbi radi npr. hakerskih napada ili drugih uzroka ne-
funkcioniranja digitalne mreze.***

I u Hrvatskoj su posljednjih nekoliko godina zabilje-
zeni slucajevi viSednevnog prestanka rada Centralno-
ga zdravstvenog informacijskog sustava (CEZIH-a),
koji su izravno utjecali na dostupnost lijekova i zdrav-
stvene skrbi. Nadalje, ucestalo se spominje pove¢ano
kognitivno optere¢enje za medicinsko osoblje, §to
utjece na pogorsavajuci ucinak i veéi potencijalni rizik
od medicinske pogreske.” Iako je temeljni prioritet za
digitalnu klinicku sigurnost kao i u svim aspektima
zdravstvene skrbi ,,prvo, ne naskoditi, standardi i
smjernice koje podupiru sigurnu upotrebu digitalnih
tehnologija u mnogim zemljama tek su u izradi, a op-
¢enito rasprava o digitalnoj sigurnosti pacijenata nije
tema koja je zastupljena u javnom diskursu onoliko
znacajno koliko bi to bilo primjereno sadasnjem mo-
dernom zdravstvu i utjecaju digitalizacije na zdrav-
stvenu skrb.?

Nedostatak dokaza da tehnologija ispravno radi
Cesto se zanemaruje kada se ¢ini da tehnologija uredno
radi. Medutim, kada nema ¢vrstih dokaza velika je vje-
rojatnost da ne¢emo shvatiti da rjesenje koje se pri-
mjenjuje zapravo radi suboptimalno, sve dok nesto ne
krene po zlu. U zdravstvu nemamo mogucnost ¢eka-
nja i pasivhog promatranja dok stvari ne krenu po zlu
da bismo tek tada ispravljali procese. Sigurnost pacije-
nata je najvaznija, a pogre$ne digitalne intervencije
mogu uzrokovati $tetu, ne samo pacijentu, nego i cje-
lokupnom zdravstvenom sustavu, a i povjerenju u ino-
vativne informacijske tehnologije.
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Klinicka procjena digitalnih rjesenja

Unato¢ sve brzim naporima usmjerenim na digital-
nu transformaciju u zdravstvu, i dalje je velik izazov
proizvesti ¢vrste dokaze za vecinu digitalnih zdrav-
stvenih rje$enja na pravodoban i troskovno ucinkovit
nacin.*>*"* § aspekta zdravstvenog sustava uoceni su
brojni izazovi u stvaranju dokaza za procjenu predlo-
zenih digitalnih zdravstvenih alata. Kako bi se to rije-
$ilo, potreban je veci interdisciplinarni rad i konsenzus
o najboljim praksama prikupljanja dokaza koje ne mo-
raju nuzno slijediti do sada uobicajene prakse pri-
kupljanja dokaza u medicini.”*'* Medutim, prije pri-
kupljanja dokaza o ucinkovitosti odredene zdravstve-
ne informacijske tehnologije potrebno je analizirati koja
digitalna rjesenja zahtijevaju klinicku procjenu, a koja
su samo tehnoloska potpora zdravstvenom sustavu.

Klasificiranje digitalnih zdravstvenih tehnologija
prema njihovoj namjeni omogucuje njihovu stratifika-
ciju u razlicite razine na temelju potencijalnog medi-
cinskog rizika za korisnike zdravstvenih usluga (paci-
jente), ali i za zdravstveni sustav. Sukladno tomu, razi-
na dokaza potrebna za razlicita digitalna rjeSenja nije
jednaka za sve digitalne alate, nego je proporcionalna
potencijalnom zdravstvenom riziku za korisnike uslu-
ga digitalnih zdravstvenih tehnologija. Engleski Na-
cionalni institut za izvrsnost zdravlja i skrbi (engl. Na-
tional Institute for Health and Care Excellence, NICE)
na temelju potencijalnog rizika za pacijente digitalna
rjeSenja u zdravstvu grupirao je na sljedeci nacin: 1.
rjeSenja koja poboljsavaju ucinkovitost zdravstvenog
sustava, ali bez mjerljive koristi za ishod pojedinog pa-
cijenta; 2. mobilno digitalno zdravlje, koje informira
ili pruza osnovno pracenje i potice promjenu ponasa-
nja i samokontrolu pacijenata; 3. podrska klinickom
odlucivanju (engl. Clinical Decision Support, CDS) i
modeli predvidanja koji usmjeravaju lijecenje, koriste
se za aktivno pracenje pacijenata i izracunavaju i/ili
dijagnosticiraju bolesti.”

NICE je prvi put 2018. godine objavio okvir potreb-
nih standarda dokaza (engl. Evidence Standards Fra-
mework, ESF) za digitalne zdravstvene tehnologije,
koji opisuje standarde za dokaze koji bi trebali biti
dostupni ili razvijeni kako bi se potvrdila korist i sigur-
nost nekoga digitalnog alata u sustavu zdravstvene i
socijalne skrbi. Okvir obuhvaca dokaze o koristi digi-
talnog alata, koji su relevantni za ciljanu svrhu tehno-
logije, te dokaze o ekonomskom ucinku u odnosu na
financijski rizik. Navedeni okvir standarda redovito se
azurira (zadnje azuriranje provedeno je u kolovozu
2022.), kada su pridodani komentari vezani uz primje-
nu Al u zdravstvu.?

Klasifikacija digitalnih rjesenja koja se koristi u
okviru standarda dokaza osmisljena je tako da digital-
na rjesenja koja izravno utjecu na medicinske odluke
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(utvrdivanje dijagnoze, planiranje lije¢enja, pracenje
stanja pacijenta) svrstava u kategoriju ,softvera kao
medicinskog uredaja“ (engl. Software as Medical Devi-
ce, SaMD) buducdi da to izravno utjece na vrstu i razinu
dokaza koji su potrebni za odobravanje i sigurnu pri-
mjenu takve kategorije tehnologije. Potrebno je nagla-
siti da velik udio postojecih digitalnih rjesenja koja su
pomoc¢ne (ra¢unalne komponente u uredaju) ili admi-
nistrativne prirode (elektronicki zdravstveni zapis i sl.)
te wellness aplikacije ne spadaju u uzem smislu u soft-
vere kao medicinske uredaje, stoga niti u nadleznost
ESF standarda.?®

Izazovi u prikupljanju dokaza
za digitalne zdravstvene alate

Velik izazov za krajnje korisnike, pacijente i pruzate-
lje usluga (zdravstveni radnici, bolnicki administrato-
ri) jest kako odrediti vjerodostojnost novog rjesenja i
uskladenost sa standardima te kako uopce neko digi-
talno rjeSenje implementirati u praksi i istovremeno
testirati njegovu u¢inkovitost u kompleksnom okruzju
kakav je zdravstveni sustav, a da se pritom ne ugrozi
zdravstvena skrb. Nadalje, poznato je da krajnji kori-
snici (pacijenti i zdravstveno osoblje) imaju razlicite
pragove za prihvacanje tehnoloskih inovacija i mogu
se prema tom afinitetu i sposobnostima grupirati u pet
arhetipova: inovatori, rani korisnici novih tehnologija,
rana vecina, kasna vecéina i tehnoloski zaostali korisni-
ci.?? Bududi da primjena digitalnih zdravstvenih alata
obuhvaca cjelokupnu populaciju, a k tome je ve¢i fokus
na onim korisnicima kojima jest potrebna zdravstvena
skrb i pomog¢, iz analiza svrhovitosti i koristi inovativ-
nih tehnologija ne mogu se iskljuciti vulnerabilne sku-
pine i starije odrasle osobe, dakle zdravstveno ugroze-
na populacija koja se istovremeno smatra digitalno
najslabije pismenom demografskom skupinom. Po-
trebno je imati u vidu da te skupine ¢esto imaju ogra-
ni¢ene mogucnosti dostupnosti tehnologija (uredaja,
interneta), nizu razinu znanja i kompetencija, slabiju
mogucnost dodatne edukacije te ograni¢ene ekonom-
ske mogucnosti u pribavljanju svega potrebnog. Sve
navedeno predstavlja dodatni izazov u prikupljanju
dokaza o uc¢inkovitosti nekoga digitalnog alata i gene-
riranju strategije za provedbu zdravstvenih digitalnih
inovacija.**?"?

Osim za zdravstveni sustav, postoje brojni izazovi i
za tehnoloski sektor i inovatore u zdravstvu koji treba-
ju demonstrirati uc¢inke svojih digitalnih rjesenja i osi-
gurati uskladenost s medicinskim standardima. Pro-
blemi su sljedeci: nejasna ocekivanja krajnjeg korisni-
ka, nesigurnost kako pristupiti generiranju dokaza i
koje to¢no dokaze treba prikupiti, kako potaknuti
korisnike na upotrebu inovativnih digitalnih alata i
kako dugoro¢no osigurati kontinuiranu suradljivost
svih dionika za pruzanje pravovremenih i ¢vrstih do-
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kaza o ucinkovitosti ili $tetnosti digitalnih zdravstve-
nih rjesenja.

Postoji $irok raspon aktivnosti prikupljanja dokaza
kojima se mogu baviti inovatori. Aktivnosti mogu biti
dokazi prikupljeni iz literature ili podatci iz stvarnog
svijeta (engl. Real World Data, RWD) koji se u pocet-
nim fazama kreiranja digitalnog rjesenja koriste za
kvantificiranje klinickog problema, provjeru valjanosti
koncepta i informiranje o razvoju proizvoda. Kasnije
se mijenjaju aktivnosti, budu¢i da daljnje procjene
imaju za cilj provjeriti sigurnost, u¢inkovitost ili vri-
jednost rjeSenja. Iako se mnoge vrste dokaza mogu
generirati u bilo kojoj fazi razvojnog ciklusa, neke su
aktivnosti ¢vrsto povezane s odredenim fazama raz-
voja digitalnih rjesenja. Zivotni ciklus stvaranja digi-
talnog rjesenja ima Cetiri faze: 1. istrazivanje trzista/
problema koji se fokusira; 2. razvoj digitalnog rjesenja;
3. regulatorna odobrenja za koristenje; 4. naknada (fi-
nanciranje rjesenja). U prvoj fazi obi¢no se provode
opservacijske studije u kojima se koriste podatci iz
stvarnog svijeta. U drugoj razvojnoj fazi koriste se kva-
litativne studije, sekundarna istrazivanja, rane povrat-
ne informacije korisnika aplikacije, simulacijske studi-
je, studije pocetne klinicke validacije i testiranja teh-
nicke upotrebljivosti. U trecoj fazi u kojoj se trebaju
posti¢i odobrenja regulatornih institucija za koristenje
softvera potrebno je provesti testiranja kako bi se pri-
kupili klinicki dokazi o sigurnosti, procjena rizika,
prezentira se detaljno tehni¢cka dokumentacija i stan-
dardi sigurnosti zdravstvenih podataka. U zadnjoj
fazi, kada se reguliraju financijski poticaji i placanje
kori$tenja rjesenja, potrebno je prikupiti podatke o kli-
nickim ishodima uz dokaz o pozitivnom udinku na
zdravstvenu skrb te izvrsiti ekonomske analize kako bi
se procijenila vrijednost inovacije u odnosu na do tada
postojeca rjesenja.'* Uoceno je da tradicionalne meto-
de evaluacije kao $to su randomizirane klinicke studi-
je, koje se smatraju zlatnim standardom u procjeni
ucinkovitosti lijekova i drugih medicinskih interven-
cija, nisu prilagodene digitalnim zdravstvenim rjese-
njima. Randomizirane klini¢ke studije potpuno su ne-
kompatibilne s tipi¢no brzom i iterativnom prirodom
razvoja softvera, a osim toga njihovi strogi kriteriji
ukljucivanja pacijenata daju malo garancije da ¢e se
dobiveni rezultati preslikati i generalizirati u stvarnom
svijetu medu opéom populacijom koja s vrlo velikom
vjerojatnosti i nije spretna u koristenju digitalnih alata
ili ih zna koristiti, ali to ne Zeli iz razli¢itih razloga (ne-
povjerenje, potreba za osobnim kontaktom s medicin-
skim osobljem, itd.).” Zbog svih navedenih ¢injenica
provodenje ispitivanja uspjesnosti i korisnosti digital-
nih alata zahtijeva znacajne koli¢ine vremena, novca i
drugih resursa, ali ponajprije inovativnost u osmislja-
vanju studija koje su kvalificirane provijeriti i usporedi-
ti digitalne alate u razli¢itim radnim i Zivotnim okru-
Zenjima.
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Uoceno je da su, osim u prvoj fazi razvoja digitalnog
rjesenja koja se bavi analizom problema, potreba i mo-
gucih rjesenja, sve ostale faze ciklusa nastanka digital-
ne aplikacije iznimno zahtjevne jer podrazumijevaju
ukljucenost i suradnju brojnih razli¢itih dionika u
zdravstvenom sustavu koji cesto ,,ne govore istim jezi-
kom", ne dolaze iz istog miljea i ne sagledavaju pro-
blem iz istog interesa pa se stoga ne moraju razumjeti.
Budud¢i da je generiranje dokaza u digitalnom zdrav-
stvu jos uvijek u pocetnoj fazi, dogovor oko zajednic-
kog cilja i medusobno razumijevanje svih dionika, uk-
ljucujuéi javnost, pacijente, zdravstvene djelatnike,
tehnologe, softverske inzenjere, akademsku zajednicu,
proizvodace, pravnike, sigurnosne stru¢njake, regula-
tore i kreatore politika, od klju¢ne je vaznosti za uspo-
stavu procesa uspjesne implementacije zdravstvenih
softvera.

Iako je sigurnost jedna od glavnih potreba krajnjeg
korisnika, potrebe se protezu izvan sigurnosti i uklju-
¢uju mobilnost, interoperabilnost i upotrebljivost digi-
talnog proizvoda u razli¢itim sustavima zdravstva. Za-
jednicke procjene informaticara i korisnika usmjera-
vaju programere proizvoda prema razvoju rjesenja
koja najbolje sluze krajnjim korisnicima. Vazno je na-
pomenuti da razvojni programeri provode odredena
certifikacijska testiranja proizvoda prije njihova stav-
ljanja na trziste potvrdujuéi uskladenost proizvoda s
medunarodnim standardima, medutim ta testiranja
ne osiguravaju da proizvod zadovoljava stvarne potre-
be krajnjeg korisnika, a niti utvrduje klini¢ku ili zdrav-
stvenu korist proizvoda.

Stoga izvjestaji korisnika o nekom digitalnom proiz-
vodu predstavljaju misljenja objektivnih recenzenata u
vezi sa sposobnos¢u proizvoda da sluzi odredenoj
funkciji koja je usmjerena na krajnjeg korisnika. Takva
izvjes¢a daju najbolje uvide je li odredeni proizvod
primjeren za odredenu ulogu u zdravstvenoj skrbi,
iako takoder ne osiguravaju njihovu zdravstvenu
ispravnost.

Zahtjevi koje korisnicki izvjestaji koriste kao osnovu
za svoje procjene vrednuju se obi¢no nakon stavljanja
proizvoda na trziste i nisu dobro dokumentirani niti
ispostavljeni razvojnom programeru prije stavljanja
digitalnog rjeSenja na trziste. To znaci da programeri
Cesto moraju unaprijed predvidjeti potrebe i zahtjeve
krajnjeg korisnika, a i nadati se da ¢e na vrijeme ,,ispra-
viti sve kako treba“®? Skupina autora sa Sveudilista
Johns Hopkins, Baltimore, SAD, kao pomo¢ni alat za
validaciju digitalnih rjeSenja u zdravstvu predlozila je
digitalnu zdravstvenu karticu (engl. Digital Health
Scorecard) temeljenu na hibridnom pristupu koji pro-
aktivno definira zahtjeve i standarde za digitalne
zdravstvene proizvode, transparentno ih otkriva i ob-
jektivno ocjenjuje te izvjes¢uje industriju i javnost.
Komponente digitalne zdravstvene kartice podijeljene
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su u Cetiri domene zdravstvenih rezultata: tehnicka
procjena, klinicka procjena, upotrebljivost i trosak. U
tehnicku procjenu spadaju testiranje sigurnosnih zna-
¢ajki, interoperabilnosti i procjena u¢inka u usporedbi
s tehni¢kim zlatnim standardom (npr. digitalno u od-
nosu na ru¢no ocitavanje krvnog tlaka mansetom).
Klinicka procjena sastoji se od kriticke prosudbe do-
kaza koji potvrduju ima li novo rjeSenje utjecaj na de-
finirani klini¢ki ishod, procjene izvedbe i simulacije u
stvarnom svijetu u ciljnoj populaciji i usporedbe s po-
stoje¢im Kklinickim zlatnim standardom. Upotreblji-
vost se sastoji u procjeni izvedbe kroz osnovne karak-
teristike (npr. misli li ciljna populacija da je proizvod
koristan, moze li se jednostavno nauciti, je li simpati-
¢an i sl.). Komponenta troska sastoji se u procjeni na-
bavne cijene, procjeni resursa, uklju¢ujudi vrijeme po-
trebno za obuku, za postavljanje, implementaciju i
upravljanje rjesenjem te predvideni utjecaj troskova na
klinicki ishod koji je od interesa.” Dugoro¢ne troskov-
ne implikacije poboljsanja ishoda nije jednostavno
izracunati, ali ih je potrebno uzeti u obzir.

Odredivanje i pripisivanje stvarne koristi proizasle
iz digitalnih zdravstvenih aplikacija jest izazovno, bu-
du¢i da ukupnoj vrijednosti rjeSenja doprinosi i po-
tencijalno povecanje personalnoga zdravstvenog an-
gazmana, poboljsanje angazmana ili zadovoljstva kod
vecine pacijenta i klini¢ara, odnosno potencijalno ne-
zadovoljstvo ili nedovoljno postojanje angazmana
svih dionika zdravstvenog sustava kojima je digitalni
proizvod namijenjen.****%

Zakljucak

Zdravstveno okruZzenje se konstantno razvija, a broj
i raznolikost digitalnih zdravstvenih proizvoda se
umnaza i sve vise konvergira s ulaskom netradicio-
nalnih tehnoloskih dionika u zdravstvu. Mnogi zdrav-
stveni sustavi Zele implementirati modele digitalne
zdravstvene i telemedicinske skrbi, medutim takva
skrb i nadalje predstavlja samo mali dio klinicke skrbi.
Razlozi sporije sustavne implementacije digitalnih
zdravstvenih rjeSenja jesu kompleksnost zdravstvenih
sustava, brojnost dionika, ali i nepostojanje konkret-
nih klinickih dokaza o ucinkovitosti i zdravstvenoj
koristi digitalnih rjeSenja. Inovatori se suocavaju sa
znadajnim izazovima kako bi prevladali paradoks
»nema dokaza, nema implementacije - nema imple-
mentacije, nema dokaza“ u digitalnom zdravstvu. S
druge strane, klinicari i pacijenti kao krajnji korisnici
digitalnih zdravstvenih rjeSenja svjesni su potrebe za
sustavnom validacijom digitalnih proizvoda na svim
razinama, ne samo tehnickoj, nego i klini¢koj, tros-
kovnoj i korisnicki prihvatljivoj. Kako bi se omogucilo
osiguranje kvalitetnih, pravovremenih i financijski
prihvatljivih dokaza potrebni su inovativni pristupi za
digitalne zdravstvene tehnologije, poput istrazivanja
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temeljenog na simulaciji i povratnim informacijama
svih dionika u sustavu. Uzimajuéi u obzir sloZenost,
cijenu i trajanje tradicionalnih pristupa za osigurava-
nje dokaza ucinkovitosti medicinskih proizvoda, u
koje spada i dio digitalnih zdravstvenih aplikacija, po-
trebno je zajednicki poraditi na metodama i alatima
prihvatljivim programerima, ali i svim ostalim dioni-
cima u zdravstvenom sustavu. Takoder, nuzno je osi-
gurati sve potrebne materijalne i nematerijalne resurse
(vremenske, strucne) za sagledavanje cjelokupnih as-
pekata nuznih za uc¢inkovitu i sigurnu implementaciju
digitalnih zdravstvenih tehnologija.
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SAZETAK. Bolnicki dio sustava skrbi za psihicko zdravlje izloZen je svim izazovima sigurnosti kao i drugi dijelovi
bolnickoga zdravstvenog sustava, no mimo njih izlozen je i dodatnim, jedinstvenim izazovima sigurnosti, od kojih
je jedan svakako povezan s pruzanjem skrbi za suicidalne bolesnike. Kao krajnja pojavnost kontinuuma suicidal-
nosti — samoubojstvo, posebice u bolnickom sustavu skrbi, moZe predstavljati valjani pokazatelj sigurnosti pru-
Zene skrbi. To prepoznaje i pravni okvir u Republici Hrvatskoj koji pokusaj samoubojstva i samoubojstvo razvrstava
u neocekivani nezeljeni dogadaj. Medutim, nastojanje sprjeavanja (prevencije) samoubojstava i pokusaja samo-
ubojstava bremenito je mnogobrojnim izazovima, a koje u ovom preglednom radu prikazujemo kroz nekoliko
medusobno isprepletenih (pod)cjelina: progjenu i predvidanje suicidalnosti (to jest, opasnost od samoubojstva),
prijam na bolnicko lijecenje, lijecenje i nadzor tijekom bolnickog lijecenja, otpust s bolnickog lijecenja te daljnje
pracenje po otpustu. Unato¢ svim izazovima, sprjecavanje samoubojstava je sredisnji izazov sigurnosti bolesnika
U bolnickom sustavu skrbi za psihicko zdravlje.

SUMMARY. The hospital part of the mental health care system is exposed to all safety challenges as other parts
of the hospital health care system in general, but besides them it is also exposed to additional, rather unique
safety challenges, of which one is certainly related to the provision of care for suicidal patients. As the extreme
manifestation of the continuum of suicidality — suicide, especially within the hospital part of health care system,
can represent a valid indicator of the health care safety. The same is recognized by the legal framework in the
Republic of Croatia, which classifies attempted suicide and suicide as an unexpected adverse event. However,
efforts to prevent suicide and suicide attempts are fraught with numerous challenges, which we in this review
article present through several interwoven (sub)units: assessment and prediction of suicidality (that s, the risk of
suicide), admission to hospital, treatment and observation (oversight) during hospital treatment, discharge from
hospital and further follow-up arrangements. Despite all the challenges, suicide prevention is a central challenge
to patient safety in the hospital system of mental health care.

Bolnicki dio sustava skrbi za psihi¢ko zdravlje izlo-
Zen je svim izazovima sigurnosti kao i svi drugi dijelo-
vi bolni¢koga zdravstvenog sustava opcenito (poput,
primjerice, pogreSaka u procjeni stanja bolesnika i u
primjeni postupaka lijecenja).! Ipak, uz navedene, bol-
nicki dio sustava skrbi za psihic¢ko zdravlje izlozen je i
dodatnim, jedinstvenim izazovima sigurnosti, a koji
su odraz bilo prirode odredenih psihickih stanja ili po-
remecaja (poput primjerice opasnosti za sebe i/ili
druge) bilo primjene nuznih postupaka za odgovor na
iste (poput primjerice, primjene mjera prisile).?

Ipak, ¢ini se kako su dosadasnja istrazivanja u ovome
podrucju u vecoj mjeri bila usmjerena na odrednice
kvalitete skrbi, a u zna¢ajno manjoj mjeri na odrednice
sigurnosti bolesnika."” Osim toga, pa i unato¢ vec

prethodno izrecenom, ¢ini se kako postoji dubok jaz
izmedu istrazivanja (a time i razine dokaza) koja se
bave sigurno$¢u bolesnika u zdravstvu opcenito i onih
koja se bave sigurno$c¢u bolesnika u skrbi za psihicko
zdravlje, u smislu da je potonja u znacajno manjoj
mjeri bila predmet istrazivanja."**

Nedavno objavljeni sustavni pregled literature iz-
dvojio je sedam podrucja sigurnosti bolesnika u skrbi
za psihic¢ko zdravlje kojima su se bavila dosadasnja
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istrazivanja: upravljanje opasnostima; zdravstveni
djelatnici; nadzor bolesnika; uklju¢enost bolesnika;
upotreba novih tehnologija; prijam i otpust te zastita
(security).?

Temeljem svega navedenog ne djeluje pretjerano za-
kljuc¢iti kako postoji izrazita potreba za istrazivanjima
sigurnosti bolesnika upravo u podrucju skrbi za psi-
hic¢ko zdravlje.

Samoubojstvo, pokusaj samoubojstva
i suicidalnost opcenito i kao pokazatelj
sigurnosti skrbi

Samoubojstvo je sloZen pojam koji je primjenjiv na
sve smrti koje nastaju kao posljedica dobrovoljnog i
namjernog ¢ina oduzimanja vlastitog zivota.® Na go-
disnjoj razini viSe od 700.000 osoba pocini samouboj-
stvo, §to samoubojstvo uvrstava u deseti najc¢es¢i uzrok
smrti u svijetu, zbog Cega predstavlja i znacajan jav-
nozdravstveni izazov (iako ga takvim ¢ine i neki do-
datni podatci - primjerice da je Cetvrti uzrok smrti u
dobi od 15 do 29 godine te sasvim bjelodana ¢injenica
da jedno samoubojstvo izaziva citav niz dodatnih
zdravstvenih i drugih izazova).”®

Pokusaji samoubojstva i (ostvarena) samoubojstva
razmjerno su ,,snazna“ mjera ishoda (sigurnosti i kva-
litete) skrbi*® iz jednostavnog razloga jer se radi o raz-
mjerno objektivnoj mjeri, $to samoubojstvo kao mjeru
ishoda razlikuje od mnogih drugih koje koristimo u
procjeni skrbi za psihi¢ko zdravlje, a koje su u svojoj
naravi bremenite subjektivnoscu (nerijetko, ako je pri-
mjenjivo, i onoga koji procjenjuje i onoga kojega se
nastoji procijeniti). Uostalom, psihicka oboljenja
danas i dalje odreduju skupine simptoma, a ne neki
pomak nekih sasvim objektivnih pokazatelja (kao pri-
mjerice vrijednosti krvnog tlaka ili vrijednosti glukoze
u krvi).

Medutim, suicidalnost je iznimno slozena u svojoj
pojavnosti. Ona u svojem kontinuumu seze od suici-
dalnih zamisli i/ili promisljanja (ideacija) do izvrSenog
samoubojstva.”? Ono §to je vrlo vazno za ovu raspravu
jest da suicidalnost ukljucuje i samoozljedujuca pona-
$anja koja u svojoj podlozi mogu imati bitno razlicite
namjere (primjerice, od stvarne namjere okoncanja
zivota do namjere opustanja napetosti ili prizivanja
pomoci). Drugim rijecima, sasvim isto djelo, primjeri-
ce, zarezivanje krvnih zila, moze imati sasvim razlicito
znacenje (ovdje vrijedi kratko istaknuti kako namjere
nerijetko osobama koje trebaju procjenjivati razinu
suicidalnosti i ne moraju biti poznate).

S druge strane, ¢imbenici koji predodreduju (ili pre-
disponiraju) suicidalnost, poticu je (ili precipitiraju) i
podrzavaju, vise ili manje neposredno, iznimno su
raznovrsni i mnogobrojni te su u vrlo slozenom medu-
odnosu.'” Osim toga, neki su od njih promjenjivi, neki
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naprosto nisu, medutim, a sto je vrlo vazno napome-
nuti, ve¢inom nisu bioloski u uzem smislu znacenja te
rijeci.'

Sve navedeno uvelike odreduje nase pristupe pro-
cjeni, sprjecavanju i/ili lijecenju suicidalnosti, a koji
trebaju biti u mogucnosti obuhvatiti i utjecati na cijeli
taj niz viSestruko isprepletenih, vise ili manje odlucu-
ju¢ih i udaljenih ¢imbenika suicidalnosti.'®!!

Dosadasnja istrazivanja u ovome podrucju ukazuju
kako je lijecenje u okvirima bolnickog sustava skrbi za
psihicko zdravlje povezano s pove¢anom vjerojatno-
$¢u samoubojstava (kada usporedujemo s opéom po-
pulacijom, no, iako u znatno manjoj mjeri, i kada us-
poredujemo s populacijom koja se lije¢i u okvirima
izvanbolnickog sustava skrbi za psihicko zdravlje).'*'¢
No, udio samoubojstava u okvirima bolnickog sustava
lije¢enja naspram svih samoubojstava u nekoj popula-
ciji iznosi izmedu 1 i 2% (prethodno se cesto govorilo
o iznosu od oko 5%, $to se ipak pokazalo vrlo pretjera-
nim).'>' Drugim rije¢ima, ogromna ve¢ina samou-
bojstava nije povezana s bolnickim lije¢enjem (ovdje
treba naglasiti kako se i do gotovo tre¢ine samouboj-
stava dogada tijekom bolnickih lije¢enja koja nisu
»psihijatrijska“).!'¢

Opasnost od samoubojstva u ovome smislu nije rav-
nomjerno raspodijeljena — ona je posebice izrazena
neposredno nakon prijma na bolnicko lijec¢enje te ne-
posredno nakon otpusta iz bolnice (a povisena opa-
snost u odnosu na op¢u populaciju ostaje veca i slje-
de¢ih mjeseci, ¢ak i godina).'>'7""

U vodece ¢imbenike rizika od samoubojstva kod
osoba lijecenih u bolni¢kom sustavu skrbi za psihicko
zdravlje (dakle mimo postojanja psihickog oboljenja)
ubrajaju se: povijest prethodnog pokusaja samouboj-
stva, prisutnost usporednih tjelesnih smetnji i obolje-
nja (poput kronicne boli ili opéenito lose zdravstvene
prognoze), nepovoljni drustveni uvjeti, osjec¢aj bezna-
da, gubitak sposobnosti dozivljavanja zadovoljstva
(anhedonija), prisutnost izrazite psihicke boli te zlou-
poraba sredstava ovisnosti.'*!*>%

Nacin pocinjenja samoubojstva uvelike ovisi, kako u
ovome okruzenju tako i inace, o dostupnim sred-
stvima. Najce$¢e se u bolnickom okruzenju radi o
vjeSanju, no moze biti i na drugi nacin, poput pri-
mjerice zarezivanjem, gusSenjem, skakanjem ili pre-
doziranjem.'>*

Izazovi sprjecavanja (prevencije) samoubojstva
u bolnickom sustavu skrbi za psihicko zdravlje

Iz dosadasnje literature moze se izdvojiti Citav niz
mjera koje se koriste u svrhu sprjecavanja samouboj-
stva opcenito te zasebno u bolnickom sustavu skrbi.?-*
U okvirima ovoga rada njima ¢emo pristupiti kroz
sagledavanje nekoliko, dakako medusobno ispreplete-
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nih, (pod)cjelina: procjenu i predvidanje suicidalnosti
(to jest, opasnosti od samoubojstva), prijam na bolnic-
ko lijecenje, lijecenje i nadzor tijekom bolnickog lijece-
nja, otpust s bolnickog lijecenja te daljnje pracenje po
otpustu.

Procjena i predvidanje

Sasvim se razumnim prvim korakom sprjecavanja
samoubojstava ¢ini procjena suicidalnosti. Za tu je
svrhu tijekom vremena razvijen Citav niz razlicitih
sredstava, no pokazuje se kako je predvidanje suicidal-
nosti na razini pojedine osobe iznimno zahtjevno.”*
Zakljucak vedine istrazivanja dosadasnjih pristupa i
modela procjene pokusaja samoubojstava i samouboj-
stava jest da je njihova stvarna korist u smislu predvi-
danja smrtnosti ograni¢ena.'">*** Osnovni izazov
ovdje su oni koji su izdvojeni, a nisu trebali biti (lazno
pozitivni), no i oni koji nisu izdvojeni, a trebali su biti
(lazno negativni). Sli¢no kao i kod procjene suicidal-
nosti (a to je dijelom i odraz njezina ogranicenja), ne-
davni radovi ukazuju kako i kategorizacija bolesnika
spram suicidalnog rizika u bolni¢ckom sustavu skrbi
ima vrlo ogranicenu vrijednost (u smislu predvidanja
budu¢ih nezeljenih dogadaja), uz isti osnovni izazov
lazno (ne)izdvojenih.'**® Uobicajene kategorije u tome
smislu su one visoke, srednje i niske opasnosti (iako
postoje i mnogo slozenije, poput onih koje uklju¢uju
kategorije: prijeteca, trenutna, vrlo visoka, visoka,
umjerena, niska i vrlo niska).'s

Ipak, noviji pristupi naglasavaju kako svrha sustav-
nih procjena rizika suicidalnosti nije iskljucivo predvi-
djeti samoubojstva, a $to moze djelovati paradoksalno,
nego i omoguditi bolje razumijevanje odlucujucih
¢imbenika suicidalnosti u osobe te dono$enje boljih
odluka glede odabira odgovarajuce skrbi.”** Slijedom
navedenog, procjena suicidalnosti treba se temeljiti na
terapijskom odnosu, medusobnoj suradnji i osvijeste-
nosti o njezinim bitnim ¢imbenicima (ukljucivsi i one
uze medicinske, psiholoske i drustvene). Konacno, bez
obzira na sva ogranicenja, probir i procjena ostaju na-
prosto nuzan prvi korak, no, a $to je vrlo vazno nagla-
siti, njih je naprosto nemoguce svesti na (mehanicku)
primjenu nekih sasvim standardiziranih modela (nego
moraju ukljucivati cjelokupno sagledavanje te osobe i
njezinog okruzenja, uz ve¢ manji ili ve¢i naglasak na
pojedine odlucujuce ¢cimbenike).

Prijam

Odluka o prijamu bolesnika na bolnicko lijecenje
izmedu ostalog je odredena i procjenom opasnosti
koju ta osoba predstavlja za sebe i druge. Zakonski
okvir vecine razvijenih zemalja dozvoljava i prisilno,
to jest, postupanje mimo ili protiv volje osobe.” Ovdje
se obi¢no govori o dva nuzna uvjeta: postojanju (teze)
psihicke smetnje ili poremecaja koji je do te mjere oz-
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biljan da zahtijeva lijecenje i izravnoj opasnosti za zivot,
zdravlje i sigurnost sebe ili drugih osoba. Opasnost za
sebe, oplenito govoredi, moze biti posljedica djelova-
nja (kako obic¢no i jest kod suicidalnosti, kada osoba
¢ini nesto $to ne bi trebala, primjerice, uzima vecu
koli¢inu lijekova u namjeri da si oduzme zivot) ili izo-
stanka djelovanja (kada osoba ne radi ono $to bi tre-
bala, primjerice ne jede i ne pije). U iznimnim slucaje-
vima izrazite opasnosti mogu se primjenjivati i mjere
prisile, to jest izdvajanje i/ili sputavanje. Sve su nave-
dene mjere, a $to je vrlo vazno naglasiti, krajnje mjere,
to jest, one koje primjenjujemo tek nakon sto sve druge
nisu polucile Zeljene ishode (a primjenjuje ih se uvijek
razmjerno opasnosti, od strane osoblja koje ih moze
provesti na ispravan nacin i tako dalje).

Ne mora se raditi samo o ovim krajnjim mjerama; s
obzirom na razinu opasnosti osoba moze biti zaprim-
ljena na zatvoreni ili otvoreni odjel (a $to onda odre-
duje i ¢itav niz drugih stvari, primjerice, ogranicenja
posjedovanja osobnih stvari, slobodu kretanja i sli¢-
no), moze se primjenjivati razli¢ita razina nadzora i
sli¢no.?*

Dosadasnja istrazivanja vezana uz utjecaj otvoreno-
sti ili zatvorenosti samih prostora u kojima se pruza
skrb nisu uspjeli pruziti konacne spoznaje niti prepo-
ruke.*'® Vrijedi ovdje istaknuti kako odredena istrazi-
vanja ukazuju kako je lijecenje u okvirima otvorenih
jedinica povezano s manjom vjerojatno$¢u pokusaja
samoubojstava ($to je uostalom i samorazumljivo, jer
je to posljedica ipak nesumjerljivosti ovih populacija, a
prije svega s obzirom na ,tezinu“ psihickih smetnji i
poremecaja).”*!* Sli¢no je i kada se promatraju iskustva
suicidalnih bolesnika. Nekima lije¢enje u okvirima
zatvorenih odjela pruza osjecaj nuzno potrebnog uto-
¢ista i sigurnosti, a nekima drugima osjecaj zaroblje-
nosti.”

Osim navedenog, kao jedna od mjera koja se ovdje
(to jest, opcenito tijekom ulaska u sustav skrbi) pone-
kad koristi jest i potpisivanje takozvanoga terapijskog
ugovora (ili antisuicidalnih ugovora), no njihov uci-
nak i dalje nije sasvim poznat.*'

Lijecenje i nadzor

Bolnicko lije¢enje suicidalnih osoba ima nekoliko
temeljnih svrha: izdvajanje osobe iz okruzenja (koje je
i dovelo do suicidalnosti), trenutno smanjenje uzne-
mirenosti bolesnika, pruzanje sustavne, cjelovite biop-
sihosocijalne procjene bolesnika te postavljanje dija-
gnoze (ili ponovna procjena ve¢ postavljene dija-
gnoze), pruzanje podrzavajuce i suosjecajne skrbi,
pruzanje sigurnog i zasticenog okruzenja, mogucnost
nadziranja stanja bolesnika i daljnjeg prilagodavanja
skrbi, pruzanje (a Cesto se radi o zapocinjanju) potreb-
nih postupaka lijecenja te planiranja daljnje skrbi.'**
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Dakako, u raspravi o lije¢enju klju¢no je naglasiti
kako se ono treba temeljiti na postoje¢im, razmjerno
dobro odredenim postupnicima i smjernicama, veza-
nim uz lije¢enje mozebitnih psihi¢kih smetnji i pore-
mecaja u podlozi suicidalnosti (imaju¢i na umu kako
je prisutnost psihickih oboljenja jedan od vode¢ih ri-
zi¢nih ¢imbenika suicidalnosti).’® Ispravnim lijece-
njem u tome smislu, bilo ono temeljeno na lijekovima
(psihofarmakoterapiji) ili razgovoru (psihoterapiji),
znatno se utjece na sprjecavanje samoubojstava. S ob-
zirom na sloZenost (a prije svega raznovrsnost) uzroc-
nih ¢imbenika suicidalnosti, sustav skrbi mora biti u
stanju obuhvatiti $to je visSe moguce njih, a posebice
one koji su podlozni promjeni. To svakako zahtijeva
jedan vrlo cjelovit pristup, koji ne ukljuc¢uje samo
zdravstveni sustav.

Lijecenje suicidalnosti opcenito je bremenito jed-
nim temeljnim proturje¢jem - onim izmedu potrebe
nadzora i pruzanja skrbi (iako se ne radi ili se barem
ne bi trebalo raditi o potpuno suprotstavljenim po-
stupcima).

Kada govorimo o nadzoru, mimo ve¢ raspravljene
otvorenosti ili zatvorenosti jedinice, on moze uklju-
¢ivati nekoliko razina: op¢u, naizmjeni¢nu, unutar
izravnog pogleda, unutar dosega.”* Ovdje je vazno i
tko nadzire pa se tako, osim naravno na vjestine i spo-
sobnosti onih koji nadziru, poseban naglasak stavlja i
na njihov broj, to jest omjer spram bolesnika.

Opcenito govoredi, fizicko okruzenje u kojemu se
suicidalna osoba lijeci trebalo bi imati umirujuci uci-
nak te biti u tome smislu sigurno (primjerice u vidu
nedostupnosti smrtonosnih sredstava, a ovdje svoje-
vrsna nevolja jest $to sredstva u tome smislu mogu biti
zaista raznovrsna; zatim u vidu moguénosti primjere-
nog nadzora i slicno).?**” Ovdje svakako treba izdvojiti
jednu posebice vrijednu listu provjere u ovome smislu
- The Mental Health Environment of Care Checklist
(MHEOCC).* Ta je lista provjere razvijena upravo s
namjerom procjene jedinica bolni¢kog sustava skrbi
za psihicko zdravlje u smislu smanjenja vjerojatnosti
pokusaja samoubojstava i samoubojstava.

Otpust i daljnje pracenje

Posebice je vazno na ispravan nacin pristupiti otpu-
stu s bolnickog lijec¢enja suicidalnih osoba, a s obzirom
na jasno utvrdenu povecanu razinu opasnosti od poci-
njenja samoubojstva neposredno nakon otpusta s bol-
nickih lije¢enja.'”*® To moze proizlaziti iz nekoliko
¢imbenika: nedovoljno dugog bolnickog lijecenja (pri-
mjerice, u razvijenim zemljama bolnicko lijeCenje ova-
kvih bolesnika traje u pravilu izmedu tri i deset dana),
to jest, otpust s lijeCenja koje nije uspjelo ispuniti sve
svoje svrhe; povratak u ono isto okruzenje ¢ije su ne-
povoljne odrednice dovele do suicidalnosti; napusta-
nje zadticenih bolnickih uvjeta i opcenito sustava skrbi
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te visoka razina nesuradljivosti u pridrzavanju predlo-
zenih stru¢nih preporuka.'®" Primjerice, istrazivanja
iskustva suicidalnih bolesnika ukazuju kako njihova
pojacana ranjivost u smislu suicidalnosti po otpustu
proizlazi iz osjecaja izgubljenosti, neizvjesnosti, osam-
ljenosti te anksioznosti povezane s napustanjem ,,mje-

sta sigurnosti.'®*

Nekoliko mjera (ili pojmova) vazno je za raspravu o
primjerenom, sigurnom otpustu suicidalnih bolesnika
s bolnickog lijecenja.

Kao jedna od mjera u smislu sigurnosti otpusta ko-
risti se izostanak suicidalnosti u razdoblju od 24 ili 48
sati.'®?> Medutim, izazov je u tome $to postoji ¢itav niz
razloga zasto bolesnici ne iskazuju suicidalnost ili pak
izrijekom nijecu istu (ako su upitani) tijekom lijecenja
(a to moze biti uostalom odraz i njezinog stvarnog
tijeka). I ovdje je vaznije tko, kada i na koji nacin trazi
ili pita nego §to se trazi ili pita. U tome smislu, od
pukog izostanka suicidalnosti kao spremnost za otpust
vazniji je izostanak svih onih ¢imbenika (ukljucujuci i
osobi izvanjskih) koji mogu potaknuti suicidalnost te
postojanje razumnog i prihvatljivog plana kako razri-
jesiti te probleme ako se pojave. Ovdje se koristi pojam
sigurnosnog planiranja (engl. safety planning), a koji se
temelji se na suradnom pristupu skrbi koja je usmje-
rena ka osnazenju prilagodbenih sposobnosti, to jest
oporavku.?>*

Kona¢ni, vazno je i planirati daljnju skrb. U tome
smislu, trenutne preporuke govore o potrebi vrlo
ranog zakazivanja kontrolnih pregleda (ne dulje od 48
ili 72 sata nakon otpusta).'®" Pritom je vazno uciniti
sve da bolesnik na taj pregled zaista i dode, to jest dje-
lovati na moguce prepreke dolasku. Ovdje se naglasava
vaznost upoznavanja bolesnika s osobama koje ¢e ih
kasnije pratiti i lijeciti, obi¢no u okvirima odvojenih
izvanbolnickih sustava, no i uklanjanje nekih sasvim
ocitih prepreka - poput onih administrativnih (u
smislu postojanja zdravstvenog osiguranja, naruciva-
nja i slicno), vremensko-prostornih i tako dalje.'**

Pokusaj samoubojstva i samoubojstvo
kao pokazatelji sigurnosti bolnickog
sustava skrbi u Republici Hrvatskoj

Prema Pravilniku o standardima kvalitete zdrav-
stvene zastite i na¢inu njihove primjene (Narodne no-
vine 79/2011) samoubojstvo ili pokusaj samoubojstva
»u zdravstvenoj ustanovi i trgovackom drustvu ili
unutar 72 sata od otpusta“ razvrstano je u neoc¢ekivane
nezeljene dogadaje. To znaci kako su zdravstvene usta-
nove po nastanku istih duzne provesti postupak pro-
cjene mogucih uzroka te o nastanku istoga odmah
izvijestiti ministarstvo nadlezno za zdravstvo. Osim
toga, ustanove su obvezne svaka tri mjeseca dostaviti
izvjesca o pracenju neocekivanih nezeljenih dogadaja
— prvotno Agenciji za kvalitetu i akreditaciju u zdrav-
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TABLICA 1. POJAVNOST SAMOUBOJSTVA I POKUSAJA SAMOUBOJSTVA U BOLNICKOM SUSTAVU SKRBI ZA PSIHICKO ZDRAVLJE

U REpuBLICI HRVATSKOJ 1 KLINICI ZA PSTHIJATRIJU VRAPCE

TABLE 1. INCIDENCE OF SUICIDE AND SUICIDE ATTEMPTS IN THE HOSPITAL MENTAL HEALTH CARE SYSTEM
IN THE REPUBLIC OF CROATIA AND UNIVERSITY PSYCHIATRIC HOSPITAL VRAPCE

Samoubojstvo i pokusaji

Klinika za psihijatriju Vrapce

samoubojstva u zdravstvenim Klinika za psihijatriju Klinika za psihijatriju - pokugaii samouboistva
Godina | ustanovama u Republici Hrvatskoj Vrapce Vrapce - samoubojstvo pokusaji I8t
o1 5 ] . o . o / University Psychiatric
/ Year / Suicide and suicide attempts in / University Psychiatric / University Psychiatric . - ..
BT . . . . . Hospital Vrapce —suicide
healthcare institutions in the Hospital Vrapce Hospital Vrapce - suicide attempts
Republic of Croatia P
2012. 19 4 4 n/a*
2013. 12 2 2 n/a*
2014. 43 15 0 15
2015. 23 16 2 14
2016. 36 17 1 16
2017. 42 17 1 16
2018. n/a* 10 1 9
2019. n/a* 15 2 13
2020. n/a* 5 0 5
2021. n/a* 2 0 2
2022. n/a* 2 1 1

n/a* = nije primjenjivo / not applicable

Sastavljeno prema izvorima / Sources: 1. Mesari¢ J, Hadi¢ Kostrencic¢ K. IzvjeS¢e o neocekivanim nezeljenim dogadajima za 2017. godinu. Zagreb: Agen-
cija za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu i socijalnoj skrbi; 2018. (http://www.aaz.hr); 2. Mesari¢ J, Miljanovi¢ M, Hadi¢ Kostrenci¢ K. Izvjes¢e o neoceki-
vanim neZeljenim dogadajima za 2016. godinu. Zagreb: Agencija za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu i socijalnoj skrbi; 2017. (http://www.aaz.hr);
3. Mesari¢ J, Mandelsamen Perica M, Hadi¢ Kostrenci¢ K. Izvjes¢e o neocekivanim nezeljenim dogadajima za 2015. godinu. Zagreb: Agencija za kvalitetu
i akreditaciju u zdravstvu i socijalnoj skrbi; 2016. (http://www.aaz.hr); te 4. unutarnjoj evidenciji Klinike za psihijatriju Vrapce.

stvu i socijalnoj skrbi, a potom i njezinom pravnom
sljedniku Ministarstvu zdravstva.

U tablici 1 prikazujemo kretanje ovog pokazatelja
sigurnosti skrbi na razini Republike Hrvatske u raz-
doblju od 2012. do 2017. godine, a prema dostupnim
Izvjes¢ima Agencije za kvalitetu i akreditaciju u zdrav-
stvu i socijalnoj skrbi (podatci nakon tog razdoblja
nisu dostupni). U istoj tablici prikazujemo kretanje
ovog pokazatelja i na razini Klinike za psihijatriju
Vrapce, zasigurno sredi$nje institucije bolnickog su-
stava skrbi za psihicko zdravlje u Republici Hrvatskoj,
no u razdoblju od 2012. do 2022. godine.

U kratkoj raspravi o prikazanim podatcima moze-
mo istaknuti nekoliko ¢injenica vaznih za ovu raspra-
vu. Prva jest kako se na razini Republike Hrvatske ovaj
pokazatelj nije sustavno unosio. Naime, dostupni po-
datci uklju¢uju ,,samo” samoubojstvo, a ne i pokusaje
samoubojstva. Osim toga, u svim izvjes¢ima o ovom
pokazatelju sigurnosti skrbi nisu dostupni podatci iz
svih institucija bolni¢kog sustava skrbi za psihicko
zdravlje. Sve navedeno ¢ini bilo kakvu usporedbu go-
tovo nemogucom.

S druge strane, ako kratko promotrimo podatke iz
Klinike za psihijatriju Vraple, mozemo primijetiti
izrazit, znacajan pad zbirno promatranog pokazatelja
(samoubojstva i pokusaji samoubojstva) od 2020. go-
dine naovamo. S druge strane, ako promotrimo samo
pokazatelj samoubojstava mozemo vidjeti kako se radi
o svega nekoliko sluc¢ajeva godi$nje (a samo usporedbe
radi, u Klinici se na godi$njoj razini obavi izmedu
7.00019.000 ,jedinica“ bolnickih lije¢enja) te opéenito
prisutnom smanjenju pojavnosti samoubojstva. Sma-
njenje pojavnosti pokazatelja ,,pokusaj samoubojstva“
moze se biljeziti od 2017. godine, a ono je izrazitije od
2020. godine.

Medutim, iako je utemeljen u empirijskim dokazi-
ma, odrzivost ovakvog pokazatelja sigurnosti dvojbe-
na je iz nekoliko razloga.

Prvi izazov u tome smislu ¢ini svojevrsno produlje-
nje ,,predmetnog“ vremenskog razdoblja na 72 sata od
otpusta, to jest od trenutka kada osoba vise nije pod
izravnim nadzorom institucije skrbi (a samim time
institucija i ne mora nuzno znati §to se u okvirima tog

razdoblja dogada).
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Drugi izazov jest svojevrsno spajanje pokazatelja
pokusaja samoubojstva i izvrSenih samoubojstava.
Naime, mogli bismo reci kako u podjednakoj mjeri u
kojoj pokazatelj izvrsenog samoubojstva ne ostavlja
mnogo mjesta neizvjesnosti (o tome $to se zaista dogo-
dilo), pokazatelj pokusaja samoubojstva ostavlja. Jer,
kao §to smo ve¢ prethodno napomenuli, pokusaji sa-
moubojstva pokrivaju prili¢no $irok niz djela ili nedje-
la (a samo se kao primjer moZe navesti samoozljedi-
vanje), ¢esto s ne sasvim jasnim stvarnim namjerama.
Stovise, moze se ocekivati kako ¢e upravo napretkom
na podrudju sprje¢avanja samoubojstava i pokusaja
samoubojstva biti potrebno, pa i u okruzenju pracenja
pokazatelja skrbi, jasnije razabrati o kojoj se to¢no po-
javnosti na kontinuumu suicidalnosti u danom slucaju
zaista radi (a kako bi se nakon njihovog sustavnog
mjerenja i na njih moglo povoljno utjecati).”

Osim toga, pojedini pokazatelj, bez obzira koliko je
zaista valjan, vrijedi u onoj mjeri u kojoj je stvarno pri-
mjenjiv, to jest u onoj mjeri u kojoj se moze sustavno i
pouzdano biljeziti. Dapace, pouzdanost je nuzan, iako
ne dovoljan uvjet valjanosti.

Zakljucak

Sprjecavanje samoubojstava je sredi$nji izazov si-
gurnosti bolesnika u bolnickom sustavu skrbi za psi-
hicko zdravlje, ali je slijedom upravo prikazanog vrlo
slozen i neizvjestan zadatak. Unato¢ ¢injenici kako ovo
podrudje jo$ uvijek ocekuje temeljitija istrazivanja te
unato¢ cinjenici $to postojeca istrazivanja nerijetko
daju proturje¢ne preporuke, nekoliko se preporuka
moze s odredenom razinom sigurnosti izdvojiti (a u
ovome radu smo ih prikazali kroz postupke procjene,
prijma, lije¢enja i nadzora te otpusta i pracenja).

Iako se kao temeljni izazovi skrbi za suicidalne bole-
snike naglasavaju proturje¢nosti nadzora i pruzanja
skrbi, ili ako Zelite (objektivne) procjene i (subjektiv-
nog) lijecenja (a koje treba ukljucivati suosjecanje i
razumijevanje), ¢ini se kako tome nije tako.*>*¢ Naime,
svi ovi postupci, osim $to su usmjereni istom cilju,
bolji su ako su u stanju ukljuciti i bitne odrednice onih
drugih. Konacno, suicidalnost i suicidalne bolesnike
odreduje silna etioloska raznolikost te upravo stoga
svaki bolesnik zahtjeva drugaciji pristup - skrb koja u
podjednakoj mjeri u obzir uzima i razinu opasnosti,
no i potrebe. Takav pristup zahtijeva silnu prilagodlji-
vost (za razliku od puke standardizacije) svih ukljuce-
nih u sustav skrbi.”>*

Pema iskustvima i suicidalnih bolesnika i zdravstve-
nih djelatnika koji skrbe za takve osobe, sigurnost u
ovome podrudju uklju¢uje znatno vise od izostanka
suicidalnosti ili potrebe za fizickom zastitom. Ona uk-
ljucuje zajednicko otkrivanje, prilagodljivu zastitu te
poosobljeni nadzor, a $to je sve ovisno o medusobnom
povjerenju svih uklju¢enih.”
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Aktualni proces pristupanja Hrvatske Organizaciji
za ekonomsku suradnju i razvoj (engl. Organisation for
Economic Co-operation and Development, OECD), koji

SAZETAK. Aktualni proces pristupanja Hrvatske Organizaciji za ekonomsku suradnju i razvoj (OECD) jedinstvena
je prilika za opis djelovanja ove medunarodne organizacije u podrucju zdravstva te pregled predvidenih implika-
cija za hrvatski zdravstveni sustav. Pregled se posebno osvrée na rad OECD-a u podrucju pokazatelja kvalitete,
sigurnosti i ishoda zdravstvene zastite te je zasnovan na znanstvenoj i sivoj literaturi kao i visegodisnjem iskustvu
autora u radu s OECD-om. OECD je prepoznat po svojim naporima u prikupljanju i analizi podataka i izvjeStavanju
0 zdravstvenoj kvaliteti, sigurnosti i ishodima na globalnoj razini. Rad OECD-a u podru¢ju zdravstva ukljucuje
komparativnu analiza podataka, procjenu kvalitete zdravstvene skrbi u zemljama clanicama, mjerenje ishoda
zdravstvene skrbi te analizu ucinkovitosti i pravednosti zdravstvenih sustava. Implikacije za hrvatski zdravstveni
sustav u svjetlu pristupnog procesa mnogostruke su i odnose se na zdravstveni sustav, ustanove, zdravstvene
djelatnike kao i pacijente. U ovom procesu prije, ali i nakon pristupa OECD-u, pridrZavajuci se medunarodnih
standarda, ucedi iz najboljih praksi i poboljsavajuci podatkovnu kulturu, Hrvatska moze raditi na postizanju bolje
kvalitete zdravstvene skrbi, poboljSanih zdravstvenih ishoda i ucinkovitijeg zdravstvenog sustava. U ovom je pro-
cesu vazno da se kreatori politike (engl. policy-makers) i dionici u Hrvatskoj pozabave izazovima koji se mogu
pojaviti tijekom ovog procesa kako bi se osigurala uspjesna tranzicija u ¢lanstvo u OECD-u i povezane koristi za
zdravstveni sektor.

SUMMARY. The current process of Croatia’s accession to the Organization for Economic Co-operation and Devel-
opment (OECD) is a unique opportunity to describe the activities of this international organization in the field of
healthcare and review the expected implications for the Croatian healthcare system. The review focuses in par-
ticular on the work of the OFCD in the field of indicators of quality, safety and health care outcomes and is based
on scientific and grey literature as well as the author's many years of experience in working with the OECD. The
OECD is recognized for its efforts in collecting, analyzing and reporting data on health quality, safety and out-
comes globally. The OECD's work in the field of health includes comparative data analysis, assessment of the
quality of health care in member countries, measurement of health care outcomes, and analysis of the efficiency
and equity of health systems. The implications for the Croatian healthcare system in the light of the accession
process are manifold and relate to the healthcare system, institutions, medical staff as well as patients. In this
process, before and after accession to the OECD, by adhering to international standards, learning from best prac-
tices and improving data culture, Croatia can work towards achieving better quality of health care, improved
health outcomes and a more efficient health system. In this process, it is important that policy-makers and stake-
holders in Croatia address the challenges that may arise during this process in order to ensure a successful transi-
tion to OECD membership and related benefits for the health sector.

¢emo se osvrnuti na o¢ekivane implikacije na hrvatski
zdravstveni sustav u cjelini, zdravstvene organizacije i
institucije, zdravstvene djelatnike, kao i na pacijente.

je sluzbeno najavljen sredinom 2022. godine, jedin-

stvena je prilika za pregled djelovanja OECD-a u po-
drugju zdravstva te implikacija na hrvatski zdravstveni
sustav.”? U ovom ¢emo se radu posebno osvrnuti na
rad OECD-a u podrucju pokazatelja (indikatora) kva-
litete, sigurnosti i ishoda zdravstvene zastite. Takoder
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Prvo ¢emo ukratko predstaviti OECD i njihov Pro-
gram kvalitete i ishoda zdravstvene skrbi (engl. Health-
care Quality Indicators, HCQI).

Mjerenje i izvjes¢ivanje o kvaliteti i ishodima zdrav-
stvene skrbi u proteklim je desetlje¢ima zauzelo vazno
mjesto u globalnom krajoliku zdravstvene skrbi i
upravljanju zdravstvenim sustavima. Kroz sustavno
mjerenje i analizu uc¢inkovitosti zdravstvenih sustava
moguce je identificirati prilike za poboljsanje, osigu-
rati sigurnost pacijenata te poboljsati kvalitetu skrbi i
rezultata ishoda. U periodu kada se Hrvatska uskla-
duje s medunarodnim standardima kako bi ispunila
uvjete pristupnog procesa, ovaj sazeti pregledni rad
ima za cilj Citateljima pribliziti kako bi ¢lanstvo u
OECD-u moglo utjecati na hrvatski zdravstveni su-
stav, tijekom pristupnog procesa, ali i nakon $to Hrvat-
ska postane ¢lanica OECD-a. Jedan od autora je vise
od 15 godina bio strateski voditelj HCQI programa
OECD-a, te je trenutno vanjski konzultant za OECD
(NK), dok je drugi autor povremeno konzultantski
ukljucen u razli¢ite aspekte rada OECD-a u podrucju
zdravstva (DI).>-¢

Prete¢ca OECD-a zvala se Organizacija za europsku
gospodarsku suradnju (engl. Organisation for Euro-
pean Economic Co-operation, OEEC), te je osnovana
kao koordinacijski mehanizam Marshallovog plana za
obnovu europskih gospodarstava nakon Drugoga
svjetskog rata. Konvencija kojom se OEEC transfor-
mirao u OECD potpisana je u dvorcu Muette u Parizu
14. prosinca 1960. te je stupila na snagu 30. rujna 1961.
Tada, kao i sada, cilj OECD-a bio je osiguranje prospe-
riteta diljem svijeta kroz savjetovanje nacionalnih
vlada o politikama koje podrzavaju otporan, ukljuciv i
odrziv rast. Prikupljanjem medunarodno usporedivih
statistickih podataka, njihovom analizom, te predlaga-
njem politika i preporuka temeljenih na ovim dokazi-
ma, OECD je pomogao unaprijediti mnoge nacional-
ne reforme i multilateralna rjesenja za globalne gospo-
darske i drustvene izazove. Primjeri ovakvog istrazi-
vacko-savjetodavnog rada obuhvacaju razne javne
je OECD razvio 1970-ih, do programa ocjenjivanja
obrazovanih sustava, kao $to je PISA projekt iz ranih
2000-ih (engl. Programme for International Student
Assessment, PISA). Neki od trenutnih razvojnih i istra-
zivackih fokusa OECD-a ukljuc¢uju ve¢u medunarod-
nu poreznu transparentnost kao i odgovaraju¢u upo-
trebu umjetne inteligencije. Od 1970-ih OECD je u
svoja podrudja rada takoder ukljucio i zdravlje i zdrav-
stvenu skrb kao jednu od klju¢nih aktivnosti. OECD je
meduvladina organizacija za ekonomsku suradnju i
razvoj, te s obzirom na rastuce troskove zdravstvene
skrbi i njihov sve ve¢i udio u nacionalnim gospodar-
stvima fokus na zdravstvene sustave kao i njihovu kva-
litetu i sigurnost ne ¢udi.*™"!
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OECD danas djeluje kao meduvladina organizacija
i sastoji se od 38 zemalja ¢lanica koje se sve mogu
smatrati visokoindustrijaliziranim gospodarstvima i
uglavnom zemljama s visokim dohotkom. Organiza-
cija je posveena promicanju gospodarskog rasta, po-
boljSanju zivotnog standarda i poticanju medunarod-
ne suradnje. OECD provodi istrazivanja, prikuplja i
analizira podatke te daje politicke preporuke u raznim
podru¢jima, ukljucujuéi ekonomiju, obrazovanje,
zdravstvenu skrb i okoli$. Sluzi kao platforma za raz-
mjenu znanja, usporedbu najboljih praksi i suradnju
na temama i izazovima od globalnog znacaja, s kraj-
njim ciljem pobolj$anja dobrobiti i prosperiteta ljudi
diljem svijeta. Od sredine sedamdesetih godina pro-
slog stoljeca OECD se detaljnije bavi zdravstvom kao
sve vaznijim dijelom nacionalnih ekonomija. Kroz
svoj HCQI program kvalitete i ishoda zdravstvene
skrbi, pokrenut 2001. godine, te radec¢i na zdravstve-
nim podatcima i politikama OECD je odigrao klju¢nu
ulogu u unaprjedenju medunarodne usporedivosti
zdravstvenih podataka te mjerenju i unaprjedenju
kvalitete i politika u zemljama c¢lanicama i izvan
njih.12—16

Uloga OECD-a u mjerenju i unaprjedenju
kvalitete i sigurnosti zdravstvenih sustava

Rad na pokazateljima kvalitete zdravstvene skrbi
iniciran je kao odgovor na sve ve¢u zabrinutost oko
varijacija u kvaliteti, sigurnosti i ishodima zdravstvene
skrbi u zemljama ¢lanicama OECD-a. Pokrenut 2001.
godine, ovaj projekt ima za cilj razviti standardizirani
okvir za mjerenje kvalitete i sigurnosti zdravstvene
skrbi. Klju¢ni ciljevi uklju¢uju usporedbu uspjesnosti
sustava zdravstvene njege i skrbi, identificiranje naj-
boljih praksi te podr$ku donosenju politika utemelje-
nih na dokazima. Iako OECD kao meduvladina orga-
nizacija prvenstveno radi s vladama, u aktivnosti su
ukljuceni i drugi dionici kao $to su zdravstveni radni-
ci, organizacije i pacijenti.

Rad HCQI-ja dozivio je znacajne promjene od svo-
jih pocetaka. Neke nedavne prekretnice ukljucuju raz-
voj - i kasniju reviziju - sveobuhvatnog seta pokaza-
telja (indikatora) za procjenu kvalitete i sigurnosti
zdravstvene skrbi, uspostavljanje protokola za prikup-
ljanje podataka te pokretanje redovitih ciklusa izvjes-
¢ivanja i usporedbe. Od uglavnom istrazivacke inicija-
tive tijekom godina HCQI se razvio u globalno prepo-
znat i priznat program koji znacajno utjece na napore
za poboljsanje kvalitete zdravstvene skrbi diljem svije-
ta. Tijekom godina rad HCQI-ja se bavio s nekoliko
izazova, ukljucujudi pitanja kvalitete podataka, razlike
u kvaliteti, sigurnosti i ishodima zdravstvenih sustava
u razli¢itim zemljama kao i potrebu za uravnoteze-
njem Zelje za sveobuhvatnim podatcima s prakti¢no-
$¢u prikupljanja podataka. Rad na tim izazovima po-
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taknuo je neka inovativna rjesenja i doveo do konti-
nuiranog usavrsavanja HCQI programa.'’""

Metodologije koristena u projektu HCQI i potom u
programu Kvaliteta i ishodi zdravstvene skrbi (engl.
Healthcare Quality and Outcomes, HCQO) temelji se
na okviru za mjerenje kvalitete zdravstvene skrbi koji
je HCQO prije vise od deset godina razvio, te u medu-
vremenu unaprijedio - takozvani okvir za mjerenje
kvalitete zdravstvene skrbi (engl. A conceptual fra-
mework for the OECD Health Care Quality Indicators).
Okvir se bavi razli¢itim komponentama kvalitete, kao
§to su ucinkovitost, sigurnost i usmjerenost na paci-
jente, te prioritetnim pozicioniranjem kvalitete u od-
nosu na druge ciljeve zdravstvenih sustava kao $to su
pristupac¢nost, ekonomicnost, u¢inkovitost i praved-
nost. Rad HCQO-a ukljuc¢uje odabir relevantnih po-
kazatelja, razvoj metoda prikupljanja podataka, prila-
godbu rizika kao i statisticku analizu. U novije vrijeme
mjerenje i izvje$¢ivanje pokazatelja pro$ireno je na
kulturu sigurnosti u zdravstvu, integriranu skrb te po-
kazatelje ucinaka i iskustava koji se prikupljaju od
samih pacijenata (engl. Patient reported outcomes | Pa-
tient reported experience measures, PREMs / PROMs).
Kao prvi korak, standardiziranje prikupljanja podata-
ka i izvje$¢ivanja kamen je temeljac uspjeha ovog pro-
grama. Kvalitetni podatci omogucuju smislene uspo-
redbe zdravstvenih sustava, pomazu¢i zemljama da
identificiraju podrucja u kojima su izvrsni kao i pod-
rucja koja zahtijevaju dodatna poboljsanja. Program
HCQO takoder je predan transparentnosti, ¢ime osi-
gurava da sve zemlje i dionici imaju pristup podatcima
i nalazima te da svi imaju koristi od identificiranih i
implementiranih pobolj$anja kvalitete i sigurnosti. Na
internetskim stranicama OECD-a mogu se pronaci svi
relevantni podatci, kao i podatkovna izvjeséa kao $to
su Health at a Glance i detaljnija tehnicka i politicka
izvjesca.?'

Kao rezime, OECD je prepoznat po svojim napori-
ma u prikupljanju, analizi i izvjestavanju podataka o
zdravstvenoj kvaliteti, sigurnosti i ishodima na glo-
balnoj razini. Rad OECD-a u podrucju zdravstva uk-
ljucuje:

1. komparativnu analizu podataka: prikupljanje po-
dataka iz zemalja ¢lanica kako bi se omogucile
usporedbe zdravstvenih sustava, kvalitete i isho-
da medu zemljama, pruzajudi vrijedne referentne
vrijednosti za procjenu u¢inkovitosti;

2. procjenu kvalitete zdravstvene skrbi: procjena
kvalitete skrbi koju pruzaju zdravstveni sustavi i
organizacije, ukljucuju¢i sigurnost pacijenata,
pridrzavanje klinickim smjernicama i iskustvo
pacijenata;

3. mjerenje ishoda zdravstvene skrbi: mjerenje is-
hoda zdravstvene skrbi kao s§to su ocekivani zi-
votni vijek, stope smrtnosti i prevalencije bolesti
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kako bi se procijenila u¢inkovitost sustava zdrav-
stvene skrbi u promicanju boljeg zdravlja;

4. analizu ucinkovitosti i pravednosti: provodenje
procjena ucinkovitosti zdravstvene skrbi, raspo-
djele resursa i pravednosti kako bi se osiguralo
zdravstvo koje je ekonomicno, ali i dostupno
svim gradanima.

Implikacije za hrvatski zdravstveni sustav

Trenutni proces pristupanja Hrvatske OECD-u sa
sobom nosi velik potencijal pozitivnog utjecaja na
kvalitetu, sigurnost i ishode hrvatskog zdravstva, od
razine samog sustava preko zdravstvenih ustanova i
djelatnika do samih pacijenata i cijele populacije.
Clanstvo u OECD-u moze donijeti brojne prednosti,
ali i izazove zemljama ¢lanicama:

1. Poboljsano prikupljanje i analiza podataka:
jedan od glavnih ¢imbenika procesa pristupanja jest
naglasak na prikupljanju i analizi podataka u zdrav-
stvu. Zemlje ¢lanice OECD-a pridrzavaju se strogih
standarda za priop¢avanje podataka, $to obi¢no dovo-
di do preciznije i sveobuhvatnije zdravstvene statistike.
Ovako poboljsani podatci mogu biti kljucni za prepo-
znavanje potencijala i implementaciju poboljsanja u
zdravstvenom sustavu.

2. Benchmarking i najbolja praksa: pristupanje
OECD-u Hrvatskoj ¢e pruziti priliku da usporedi svoj
zdravstveni sustav s onima u drugim zemljama clani-
cama. Ucedi iz najboljih praksi i uspje$nih politika u
zemljama OECD-a, Hrvatska potencijalno moze pro-
vesti reforme za poboljsanje kvalitete i rezultata zdrav-
stvene skrbi.

3. Ulaganje u zdravstvene podatke, upravljanje i
infrastrukturu: ¢lanstvo u OECD-u ¢esto potice dalj-
nja ulaganja u svojim zemljama ¢lanicama. Hrvatski
zdravstveni sustav mogao bi imati koristi od poveca-
nih ulaganja u zdravstvo, ponajprije u njegovu ,,podat-
kovnu kulturu, §to bi dovelo do razvoja moderne po-
datkovne infrastrukture i poboljsanog upravljanja,
koje se cesto navodi kao jedna od najvecih boljki na-
cionalnog zdravstvenog sustava i ustanova u Hrvatskoj.

4. Izgradnja upravljackih kapaciteta: OECD nudi
podrsku za izgradnju kapaciteta i razvoj zdravstvenih
politika. To moze pomo¢i Hrvatskoj da ojaca svoju
zdravstvenu radnu snagu, programe osposobljavanja i
sposobnosti donos$enja politika, $to posljedi¢no goto-
vo neminovno dovodi do kvalitetnijeg i sigurnijeg
pruzanja zdravstvenih usluga i boljih zdravstvenih is-
hoda.

5. Reforme financiranja zdravstva: izgledno je
kako ¢e Hrvatska morati napraviti promjene u finan-
ciranju zdravstva kako bi obuzdala rastuce troskove,
zadovoljila standarde OECD-a i unaprijedila sustav.
Takav utjecaj ¢lanstva u OECD-u mogao bi dovesti do
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ucinkovitije raspodjele resursa, $to bi zauzvrat moglo
pozitivno utjecati na kvalitetu i ishode zdravstvene
skrbi.

6. Osiguranje kvalitete i uvodenje mehanizama
odgovornosti: c¢lanstvo u OECD-u cesto zahtijeva
uvodenje i postivanje medunarodnih standarda i me-
hanizama osiguranja kvalitete. To moze dovesti do po-
boljsane kvalitete zdravstvene skrbi jer ustanove i pru-
zatelji usluga rade na ispunjavanju ovih standarda.

7. Pristup istraZivanju i inovacijama: pristupanje
OECD-u Hrvatskoj omogucuje veci pristup istraziva-
nju, inovacijama i najboljim praksama u zdravstvu. To
takoder moze dovesti do usvajanja najsuvremenijih
tehnologija i medicinske prakse, $to u konacnici po-
boljsava ishode zdravstvene skrbi.

8. Prekograni¢na suradnja u zdravstvu: OECD
potice prekograni¢nu suradnju u istrazivanju i pruza-
nju zdravstvene skrbi. Hrvatska moze imati koristi od
medunarodnih partnerstava koja mogu dovesti do
razmjene znanja i pristupa ekspertizi iz drugih zemalja
¢lanica.

9. Vedi fokus na preventivnu skrb: kao dio procesa
pristupanja OECD-u Hrvatska ¢e morati dodatno raz-
viti preventivne mjere zdravstvene zastite i javnozdrav-
stvene inicijative, takoder i na ekonomskim osnovama
povezanima s fiskalnom odrzivos¢u sustava. Ovaj
pomak u fokusu moze dovesti do poboljsanih zdrav-
stvenih ishoda i smanjenja tereta kroni¢nih bolesti,
koji je trenutno nezanemariv u Hrvatskoj.

Proces pristupanja OECD-u takoder moze pred-
stavljati i izazov. Potreba za uskladivanjem nacional-
nih politika i propisa sa standardima OECD-a te prila-
godbe u zdravstvenim sustavima ponekad mogu naici
na otpor i zahtijevaju pazljivo planiranje i upravljanje.
Medutim, proces pristupanja Hrvatske OECD-u koji
je u tijeku ima potencijal donijeti znacajne pozitivne
ucinke na kvalitetu i rezultate hrvatskoga zdravstve-
nog sustava. Pridrzavaju¢i se medunarodnih standar-
da, ucedi iz najboljih praksi i poboljsavajuci podatkov-
nu kulturu Hrvatska moze raditi na postizanju bolje
kvalitete zdravstvene skrbi, poboljsanih zdravstvenih
ishoda i u¢inkovitijeg zdravstvenog sustava. U ovom je
procesu vazno da se kreatori politike i dionici u Hrvat-
skoj pozabave izazovima koji se mogu pojaviti tijekom
ovog procesa kako bi se osigurala uspjesna tranzicija u
¢lanstvo u OECD-u i povezane koristi za zdravstveni
S€kt01‘.3’4’5’8‘12‘16’18

Iako OECD kao medunarodna i meduvladina orga-
nizacija primarno radi s vladama, svoje aktivnosti go-
tovo uvijek provodi u bliskoj suradnji s profesionalci-
ma koji se bave zdravstvenim menadzmentom, stru-
kovnim organizacijama kao i organizacijama pacijena-
ta. Neki od primjera su bliske suradnje s organizacijama
kao $to su Medunarodna bolnicka federacija (engl. In-
ternational Hospital Federation, IHF), Svjetska organi-

2023; godiste 145; 362-371 LIJECVJESN

zacija lijecnika obiteljske medicine (engl. World Or-
ganization of Family Doctors, WONCA) i Europski
forum pacijenata (engl. European Patients Forum,
EPF). Takoder postoji bliska suradnja sa Svjetskom
zdravstvenom organizacijom (engl. World Health Or-
ganization, WHO) te niz aktivnosti fokusiranih is-
klju¢ivo na zemlje Europske Unije. Neki od primjera
ovakvih suradnji i rezultiraju¢ih publikacija jesu cjelo-
kupno izvje$¢ivanje o zdravlju i zdravstvu unutar EU
(engl. Health at a Glance), bijenalni profili zdravstve-
nih sustava u drzavama ¢lanicama EU-a (engl. Coun-
try health profiles), serijal izvjestaja vezanih uz Svjetski
dan sigurnosti pacijenata (engl. World Patient Safety
Day), izvjestaji o prikupljanju i koristenju podataka o
iskustvu i ishodima zdravstvene njege od strane paci-
jenata (engl. Patient-Reported Indicators Surveys,
PaRIS) te ad hoc izvjestaji o statusima i mogucénosti-
ma unaprjedenja nacionalnih podatkovnih sustava u
zdravstvu (npr. Juzna Koreja i Nizozemska).”**

Kao $to je vec¢ kratko napomenuto, potencijalne ko-
risti i druge implikacije za hrvatsko zdravstvo idu dalje
od koristi za sam sustav te se ti¢u i zdravstvenih usta-
nova, medicinskog i nemedicinskog osoblja i — narav-
no - samih gradana Republike Hrvatske i pacijenata.
Kratki pregled je pruzen u tablicama koje slijede.

Kada zemlja prolazi kroz proces pristupanja
OECD-u, postoji nekoliko potencijalnih koristi za
zdravstvene organizacije, ukljucuju¢i bolnice, ordi-
nacije lije¢nika opce prakse i centre za njegu u zajed-
nici (kao §to su domovi zdravlja), da spomenemo
samo neke. Ove prednosti proizlaze iz $irih ekonom-
skih i politi¢kih preporuka koje obi¢no prate ¢lanstvo
u OECD-u. Potencijalne koristi ¢lanstva u OECD-u za
zdravstvene organizacije u Hrvatskoj prikazane su u
tablici 1, a potencijalne koristi za zdravstvene djelat-
nike u tablici 2.

Vazno je napomenuti da posebne pogodnosti koje
zdravstvene organizacije dobivaju tijekom procesa pri-
stupanja OECD-u mogu varirati ovisno o jedinstve-
nim okolnostima zemlje, stanju njezinog zdravstvenog
sustava prije pristupanja i politikama koje se provode
tijekom procesa pristupanja. Osim toga, moze proci
neko vrijeme da se te koristi u potpunosti materijalizi-
raju, bududi da se promjene politike i poboljsanja in-
frastrukture cesto dogadaju postupno i uz znacajne
implementacijske izazove.

Pridruzivanje OECD-u ima znacajne koristi za
zdravstvene djelatnike, posebno za lije¢nike. Evo ne-
koliko nacina na koje lije¢nici mogu imati koristi kada
njihova zemlja postane c¢lanica.

Pogodnosti ¢lanstva u OECD-u, za zdravstvene dje-
latnike, obuhvacaju pristup najboljim medunarodnim
praksama, povecano financiranje i ulaganja, poboljsani
profesionalni razvoj, konkurentne place i radne uvjete,
kvalitetno obrazovanje i obuku, poboljsanu skrb za pa-
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TABLICA 1. POTENCIJALNE KORISTI CLANSTVA U OECD-U ZA ZDRAVSTVENE ORGANIZACIHE U HRVATSKOJ
TABLE 1. POTENTIAL BENEFITS OF OECD MEMBERSHIP FOR HEALTHCARE ORGANIZATIONS IN CROATIA

Potencijalna korist /
Potential benefit

Pristup najboljim
praksama / Access to
best practices

Unaprijedena
zdravstvena
infrastruktura

/ Improved health
infrastructure

Povecano financiranje
/ Increased funding

Poboljsani zdravstveni
propisi

/ Improved health
regulations

Moguénosti dijeljenja
podataka

i sudjelovanje

u istrazivanjima

/ Opportunities to
share data and
participate in research

Povecana privlaénost
za zdravstvene
djelatnike / Increased
attractiveness

for healthcare
professionals

Medunarodna
suradnja

/ International
cooperation

Poboljsane politike
javnog zdravstva

/ Improved public
health policies

Pristup financiranju

i bespovratnim
sredstvima / Access to
funding and grants

Medunarodna
reputacija
/ International
reputation

cijente, ve¢e mogucnosti zaposljavanja, bolje zdravstve-

ne politike i bolje rezultate u javnom zdravstvu.
Pacijenti ¢e takoder imati znacajne koristi od uskla-

divanja hrvatskoga zdravstvenog sustava sa standardi-
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Opis / Description

Zemlje c¢lanice OECD-a ¢esto medusobno dijele i usporeduju najbolje prakse u upravljanju sustavima i pruzanju
zdravstvene skrbi. Zdravstvene organizacije mogu imati koristi od ovih uvida, $to dovodi do poboljsane kvalitete i
ucinkovitosti zdravstvene skrbi. / OECD member countries often share and compare best practices in the manage-
ment of health care systems and delivery. Healthcare organizations can benefit from these insights, leading to
improved quality and efficiency of healthcare.

Kada se zemlje nastoje uskladiti sa standardima OECD-a, ¢esto su suocene s potrebom za infrastrukturnim ula-
ganjima. To bi moglo rezultirati bolje opremljenim bolnicama te unaprijedenim ordinacijama lije¢nika op¢e prakse,
domovima zdravlja i drugim ustanovama. / When countries strive to align with OECD standards, they are often
faced with the need for infrastructure investment. This could result in better equipped hospitals, and improved
general practice doctors’ offices, health centres and other institutions.

Pristupanje OECD-u moze potaknuti financijska ulaganja koja su usmjerena u zdravstvo. Ova dodatna financiranja
mogu se koristiti za poboljsanje zdravstvenih ustanova, nabavu napredne medicinske opreme i povecanje kapa-
citeta zdravstvene radne snage. / Accession to the OECD can encourage financial investments that are directed to
health. This additional funding can be used to improve health facilities, purchase advanced medical equipment and
increase the capacity of the health workforce.

Pridruzivanje OECD-u cesto zahtijeva od zemalja da usklade svoje zdravstvene propise s medunarodnim stan-
dardima. To moze dovesti do transparentnijih i u¢inkovitijih regulatornih procesa za zdravstvene organizacije,
Cesto smanjujuci administrativna opterecenja. / Joining the OECD often requires countries to align their health
regulations with international standards. This can lead to more transparent and efficient regulatory processes for
healthcare organizations, often reducing administrative burdens.

Clanstvo u OECD-u moze olaksati dijeljenje podataka i zajedni¢ka istrazivanja u zdravstvu. Zdravstvene orga-
nizacije mogu imati koristi od pristupa $irem skupu podataka za istrazivanje i razvoj administrativnih i klini¢kih
praksi i smjernica. / OECD membership can facilitate data sharing and collaborative research in health. Healthcare
organizations can benefit from access to a broader data set for research and development of administrative and
clinical practices and guidelines.

Kako se zdravstveni standardi razvijaju u skladu sa zahtjevima za pristupanje OECD-u, zemlja bi mogla postati
privla¢nija destinacija za zdravstvene djelatnike, domace i strane. To moze pomo¢i u rje$avanju problema s
nedostatkom osoblja u bolnicama i uredima lije¢nika opée prakse, kao i ostalim zdravstvenim ustanovama. / As
healthcare standards evolve in line with OECD accession requirements, the country could become a more attractive
destination for healthcare professionals, both local and foreign. This can help solve the problem of understaffing in
hospitals and GP offices, as well as other healthcare facilities.

Clanstvo u OECD-u pruza moguénosti za medunarodnu suradnju u zdravstvu. Zdravstvene organizacije mogu
sudjelovati u zajednickim medunarodnim projektima, programima razmjene i partnerstvima sa zdravstvenim
ustanovama u drugim zemljama ¢lanicama. / Membership in the OECD provides opportunities for international
cooperation in healthcare. Healthcare organizations can participate in joint international projects, exchange pro-
grams and partnerships with healthcare institutions in other member countries.

Proces pristupanja ¢esto uklju¢uje reviziju i unaprjedenje politika javnog zdravstva zemlje pristupnice. To moze
dovesti do razvoja uc¢inkovitijih politika i strategija zdravstvene skrbi koje ¢e koristiti zdravstvenim organizacijama
i populaciji u cjelini. / The accession process often involves a review and improvement of the public health policies
of the accession country. This can lead to the development of more effective health care policies and strategies that
will benefit health care organisations and the population as a whole.

Clanstvo u OECD-u mozZe otvoriti vrata novim mehanizmima financiranja i bespovratnim sredstvima medu-
narodnih organizacija i zaklada zainteresiranih za potporu inicijativama zdravstvene zastite u zemljama ¢lanicama.
/ Membership in the OECD can open the door to new funding mechanisms and grants from international organi-
zations and foundations interested in supporting health care initiatives in member countries.

Clanstvo u OECD-u moZe poboljati medunarodnu reputaciju zdravstvenog sustava, ali i zdravstvenih ustanova
zemlje ¢lanice. To moze privuéi pacijente koji traze visokokvalitetne zdravstvene usluge, uklju¢uju¢i medicinski
turizam. / Being part of the OECD can improve the international reputation of the health system, but also of the
health institutions of the member countries. This can attract patients seeking high-quality healthcare services,
including medical tourism.

ma OECD-a tijekom procesa pristupanja. Kada zemlja
ude u OECD, njezin zdravstveni sustav, a time i paci-
jenti, mogu imati koristi na nekoliko nacina. Kao $to je
ve¢ objasnjeno, OECD pruza platformu za suradnju



OECD i hrvatski zdravstveni sustav D. lvankovi€i sur.

2023; godiste 145; 362-371 LIJECVJESN

TABLICA 2. POTENCIJALNE KORISTI CLANSTVA U OECD-U ZA DJELATNIKE U SUSTAVU ZDRAVSTVA U HRVATSKOJ
TABLE 2. POTENTIAL BENEFITS OF OECD MEMBERSHIP FOR EMPLOYEES IN THE HEALTHCARE SYSTEM IN CROATIA

Potencijalna korist
/ Potential benefit

Pristup najboljim
medunarodnim
praksama

/ Access to
international best
practices

Povecano financiranje
i ulaganja

/ Increased funding
and investment

Unaprijeden
profesionalni razvoj
/ Improved
professional
development

Konkurentne place
i radni uvjeti

/ Competitive wages
and working
conditions

Edukacija o kvaliteti
i sigurnosti u
zdravstvu

/ Education

on quality and safety
in healthcare

Bolja zdravstvena
njega pacijenata

/ Better health care
for patients

Vece mogucnosti
zaposljavanja

/ Greater employment
opportunities

Kvalitetnije
zdravstvene politike
/ Better health
policies

Poboljsano javno
zdravstvo

/ Improved public
health

Opis / Description

Clanstvo u OECD-u drzavama omoguéuje pristup ogromnom repozitoriju podataka, istrazivanja i uvida u politike
vezane uz zdravstvene sustave. Lije¢nici mogu imati koristi od dijeljenja znanja i prilike da nauce o najboljim
praksama i inovativnim pristupima u pruzanju zdravstvene skrbi iz drugih zemalja ¢lanica. Ovo posljedi¢no moze
pomocdi u pobolj$anju kvalitete, sigurnosti i u¢inkovitosti zdravstvenih usluga u vlastitoj zemlji. / Membership in
the OECD provides countries with access to a vast repository of data, research and policy insights related to health
systems. Doctors can benefit from knowledge sharing and the opportunity to learn about best practices and innova-
tive approaches to healthcare delivery from other member countries. This can consequently help to improve the
quality, safety and efliciency of health services in one’s own country.

Clanstvo u OECD-u ¢esto dovodi do povecanih ulaganja u zdravstvenu skrb i nove moguénosti financiranja. To se
moze pretvoriti u veca sredstva za zdravstveni sektor, uklju¢ujuéi financiranje bolnica, medicinske opreme,
istraZivanja i programa obuke. Lije¢nici mogu ocekivati pobolj$anja u kvaliteti zdravstvene infrastrukture i bolji
pristup najsuvremenijoj medicinskoj tehnologiji. / OECD membership often leads to increased investment in
health care and new funding opportunities. This can translate into greater funding for the health sector, including
funding for hospitals, medical equipment, research and training programs. Doctors can expect improvements in
the quality of healthcare infrastructure and better access to the latest medical technology.

Pristup medunarodnim mrezama i suradnji znacajna je prednost za lije¢nike u zemljama ¢lanicama OECD-a.
Lije¢nici su cesto u mogucnosti sudjelovati u zajednickim istrazivackim projektima i medunarodnim medicinskim
konferencijama. Takve prilike za profesionalni razvoj mogu dovesti do $ire perspektive i pobolj$anog medicinskog
znanja i vjestina. / Access to international networks and collaboration is a significant advantage for doctors in
OECD member countries. Doctors are often able to participate in joint research projects, international medical
conferences. Such professional development opportunities can lead to a broader perspective and improved medical

knowledge and skills.

Zemlje OECD-a obi¢no imaju visi dohodak po glavi stanovnika i snaznije gospodarstvo, sto ¢esto rezultira boljim
placama i radnim uvjetima za zdravstvene djelatnike. Lije¢nici mogu ocekivati konkurentnije uvjete, poboljsanu
sigurnost posla i bolju ravnotezu izmedu poslovnog i privatnog Zivota, $to ¢ini njihove karijere u zdravstvu
privla¢nijim. / OECD countries tend to have higher per capita incomes and stronger economies, which often results
in better wages and working conditions for healthcare professionals. Doctors can expect more competitive condi-
tions, improved job security and a better work-life balance, making their careers in healthcare more attractive.

Zemlje OECD-a obi¢no imaju dobro uspostavljene obrazovne sustave i programe obuke medicinskog osoblja.
Lije¢nici mogu imati koristi od visokokvalitetnoga medicinskog obrazovanja i prilika za obuku, kako u smislu
pocetnoga medicinskog obrazovanja tako i u kontekstu stalnoga profesionalnog razvoja. To moze dovesti do kom-
petentnijega zdravstvenog osoblja i viSeg standarda medicinske skrbi. / OECD countries tend to have well-estab-
lished education systems and training programs for medical personnel. Physicians can benefit from high-quality
medical education and training opportunities, both in terms of initial medical education and in the context of
continuing professional development. This can lead to more competent health personnel and a higher standard of

medical care.

Buduci da su zdravstveni sustavi u zemljama OECD-a cesto bolje financirani i regulirani, lije¢nici mogu svojim
pacijentima pruziti kvalitetniju skrb. Dostupnost suvremene medicinske opreme, suvremena istrazivanja i dobro
obuceno zdravstveno osoblje pridonose boljim ishodima pacijenata, povecavajuci profesionalno zadovoljstvo
lije¢nika. / Because health systems in OECD countries are often better funded and regulated, doctors can provide
better quality care to their patients. The availability of modern medical equipment, modern research and well-
trained health personnel contribute to better patient outcomes, increasing the professional satisfaction of doctors.

Clanstvo u OECD-u mozZe potaknuti gospodarski rast i diverzifikaciju, stvarajuéi vise prilika za zaposljavanje
unutar zdravstvenog sektora. To moze dovesti do povecane potraznje za lije¢nicima i specijalistima u razli¢itim
podrucjima, pruzajuci zdravstvenim radnicima bolje karijerne izglede. / OECD membership can stimulate eco-
nomic growth and diversification, creating more employment opportunities within the health sector. This can lead
to an increased demand for doctors and specialists in various fields, providing healthcare professionals with better

career prospects.

Clanstvo u OECD-u poti¢e zemlje ¢lanice da usvoje zdravstvene politike i reforme utemeljene na dokazima.
Lije¢nici mogu imati koristi od stabilnijeg i predvidljivijeg zdravstvenog okruZenja, koje je pogodno za dugoro¢no
planiranje karijere i razvoj. / Membership in the OECD encourages member countries to adopt evidence-based
health policies and reforms. Physicians can benefit from a more stable and predictable healthcare environment,
which is conducive to long-term career planning and development.

Zemlje OECD-a ¢esto imaju bolje rezultate u javnom zdravstvu zahvaljuju¢i naprednijim zdravstvenim sustavima i
politikama. Lije¢nici mogu sudjelovati u politikama koje doprinose zdravijoj populaciji i mogu ocekivati da ¢e imati
posla sa zdravstveno svjesnijom i bolje informiranom bazom pacijenata. / OECD countries often perform better in
public health due to more advanced health systems and policies. Physicians can participate in policies that contribute
to a healthier population and can expect to deal with a more health-conscious and informed patient base.
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TABLICA 3. POTENCIJALNE KORISTI CLANSTVA HRVATSKE U OECD-U ZA PACIJENTE
TABLE 3. POTENTIAL BENEFITS OF CROATIA’S OECD MEMBERSHIP FOR PATIENTS

Potencijalna korist

/ Potential benefit

Opis / Description

Poboljsana kvaliteta skrbi
/ Improved quality of care

Pristup najboljim klini¢kim
praksama / Access to best
clinical practices

Utinkovitija raspodjela
resursa / More efficient
allocation of resources

Pravednija zdravstvena skrb
/ Fairer health care

Poboljsana sigurnost
pacijenata
/ Improved patient safety

Skrb koja je viSe usmjerena
na pacijenta

/ More patient-centered
care

Ulaganje u inovacije

u zdravstvu

/ Investing in healthcare
innovation

Platforma za medunarodnu
suradnju

/ Platform for international
cooperation

Pobolj$ana transparentnost
i odgovornost u upravljanju
zdravstvenim sustavima i
pruzanju zdravstvene skrbi
/ Improved transparency
and accountability in health
systems management and
health care delivery

Dugoro¢no planiranje
/ Long-term planning
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Clanstvo u OECD-u potice zemlje da svoje zdravstvene sustave usklade s medunarodnim standardima. Ovaj fokus na
poboljsanje kvalitete i sigurnosti rezultira unaprijedenim zdravstvenim uslugama, osiguravaju¢i da pacijenti dobiju
sigurnu i uc¢inkovitu skrb. Takoder, medicinske ustanove i pruzatelji zdravstvenih usluga pridrzavaju se visih stan-
darda, $to pridonosi boljim ishodima pacijenata. / Membership in the OECD encourages countries to align their
health systems with international standards. This focus on improving quality and safety results in improved healthcare
services, ensuring that patients receive safe and effective care. Also, medical facilities and healthcare providers are held
to higher standards, which contributes to better patient outcomes.

Kao ¢lanica, zemlja dobiva pristup mnostvu informacija i najboljih praksi iz drugih zemalja OECD-a. Pacijenti imaju
koristi od usvajanja inovativnih tehnologija zdravstvene zastite, modaliteta lijecenja i klinickih smjernica koje su bile
uspjesne u drugim zemljama ¢lanicama. Ovaj pristup globalnom znanju moze dovesti do brzeg usvajanja najsuvre-
menijih tretmana i postupaka u zemlji ¢lanici. / As a member, the country gets access to a wealth of information and
best practices from other OECD countries. Patients benefit from the adoption of innovative healthcare technologies,
treatment modalities and clinical guidelines that have been successful in other member countries. This access to global
knowledge can lead to faster adoption of state-of-the-art treatments and procedures in a member country.

OECD pomaze zemljama ¢lanicama u optimizaciji raspodjele resursa unutar njihovih zdravstvenih sustava. To moze
rezultirati klinicki i financijski uc¢inkovitijom skrbi, osiguravajuci da se zdravstveni resursi koriste razumno. Takoder,
kao rezultat toga, pacijenti mogu ocekivati krace vrijeme ¢ekanja na dijagnosticke i terapijske postupke. / The OECD
helps member countries optimize the allocation of resources within their health systems. This can result in more
clinically and financially efficient care, ensuring that healthcare resources are used judiciously. Also, as a result,
patients can expect shorter waiting times for diagnostic and therapeutic procedures.

OECD naglasava ravnopravnost u pristupu zdravstvenoj skrbi za sve gradane. Analizom podataka i politickim preporu-
kama zemlje mogu raditi na smanjenju razlika u pruzanju zdravstvene skrbi na temelju socioekonomskih ¢imbenika,
geografskog polozaja ili drugih demografskih varijabli. To osigurava da pacijenti svih socioekonomskih pozadina imaju
jednake mogucnosti pristupa visokokvalitetnoj skrbi i ishodima. / The OECD emphasizes equal access to health care for
all citizens. Through data analysis and policy recommendations, countries can work to reduce differences in health care
provision based on socioeconomic factors, geographic location, or other demographic variables. This ensures that
patients of all socio-economic backgrounds have equal opportunities to access high-quality care and outcomes.

Fokus OECD-a na kvalitetu zdravstvene skrbi ukljucuje i mjere sigurnosti pacijenata. Zemlje ¢lanice se poti¢u da
provode stroge sigurnosne protokole, smanjujuc¢i medicinske pogreske i nezeljene dogadaje. / The OECD’s focus on
the quality of healthcare also includes patient safety measures. Member countries are encouraged to implement strict
safety protocols, reducing medical errors and adverse events.

OECD promice skrb usmjerenu na pacijenta (engl. patient-centred care), naglasavajuci vaznost uzimanja u obzir pre-
ferencija, vrijednosti i potreba pacijenata u dono$enju zdravstvenih odluka. Vjerojatnije je da ¢e pacijenti dobiti skrb
koja je u skladu s njihovim osobnim okolnostima i preferencijama. / The OECD promotes patient-centred care,
emphasizing the importance of considering patients’ preferences, values and needs in making health decisions.
Patients are more likely to receive care that is consistent with their personal circumstances and preferences.

Clanstvo u OECD-u potice zemlje da ulazu u istrazivanje i inovacije u zdravstvu. To moze dovesti do razvoja novih
tretmana, lijekova i medicinskih tehnologija koje pacijentima mogu ponuditi bolje i u¢inkovitije opcije za upravljanje
njihovim zdravstvenim stanjima. / OECD membership encourages countries to invest in health research and innova-
tion. This can lead to the development of new treatments, drugs and medical technologies that can offer patients better
and more effective options for managing their health conditions.

Suradnja izmedu zemalja ¢lanica OECD-a poti¢e medunarodnu suradnju u istrazivanju, razvoju i kriznom uprav-
ljanju u zdravstvu. Na primjer, pacijenti mogu imati koristi od globalnog odgovora na hitne zdravstvene situacije, jer
zemlje ¢lanice zajedno rade na ucinkovitijem rjesavanju kriza. / Cooperation between OECD member countries
encourages international cooperation in research, development and crisis management in healthcare. For example,
patients can benefit from a global response to health emergencies, as member countries work together to deal with
crises more effectively.

OECD promice transparentnost i odgovornost u zdravstvenim sustavima, uklju¢ujuci objavljivanje podataka o
uéinkovitosti zdravstvene skrbi. U zemljama ¢lanicama pacijenti ¢esto mogu pristupiti informacijama o pruzateljima
zdravstvenih usluga i donijeti informirane odluke o svojoj skrbi. Ova transparentnost takoder poti¢e zdravstvene
organizacije da se medusobno usporeduju i odrzavaju visoke standarde. / The OECD promotes transparency and
accountability in health systems, including the publication of data on the effectiveness of health care. In member
states, patients can often access information about healthcare providers and make informed decisions about their care.
This transparency also encourages healthcare organizations to benchmark themselves and maintain high standards.

OECD-ov pristup poti¢e zemlje ¢lanice na dugoro¢nije planiranje. To moze dovesti do odrzivijih sustava zdravstvene
skrbi koji su dobro pripremljeni da zadovolje sve vece potrebe pacijenata kako oni stare i kako se pojavljuju novi
zdravstveni izazovi i metode dijagnostike i lijecenja. / The OECD’s approach encourages member countries to plan for
the longer term. This can lead to more sustainable health care systems that are well prepared to meet the increasing
needs of patients as they age, and as new health challenges and methods of diagnosis and treatment emerge.
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zemalja ¢lanica, razmjenu najboljih praksi i donosenje
politickih odluka utemeljenih na dokazima, $to u ko-
nacnici dovodi do poboljsanih ishoda zdravstvene
skrbi i iskustava pacijenata. Nekoliko klju¢nih nacina
na koje pacijenti mogu imati koristi prikazano je u
tablici 3.

Pacijenti imaju koristi od ulaska svoje zemlje u
OECD kroz poboljsanu kvalitetu zdravstvene skrbi,
pristup najboljim praksama, u¢inkovitu raspodjelu re-
sursa, poboljsanu sigurnost pacijenata, skrb usmjere-
nu na pacijenta, inovacije u zdravstvu, medunarodnu
suradnju, transparentnost, odgovornost i dugoro¢no
planiranje. Naglasak organizacije na politikama ute-
meljenim na dokazima i medunarodnoj suradnji u ko-
nacnici pridonosi boljim ishodima zdravstvene skrbi i
iskustvima pacijenata u zemljama ¢lanicama.

Zavr$no ¢emo predstaviti dva recentna primjera
rada OECD-a na temama i metodama koje imaju po-
zitivan ucinak na sustave zdravstva, zdravstvene usta-
nove i djelatnike kao i pacijente u zemljama ¢lanicama,
i Sire.

Primjer: OECD/EU Profili skrbi o pacijentima
s rakom u EU 2023

Europski registar nejednakosti u borbi protiv raka
(engl. The European Cancer Inequalities Registry) jedna
je od glavnih inicijativa Europskog plana za borbu
protiv raka (engl. Europe’s Beating Cancer Plan). Regi-
star ¢ini pouzdane podatke o prevenciji raka i njezi za
prepoznavanje trendova, razlika i nejednakosti izme-
du drzava ¢lanica i regija EU $iroko dostupnima. Pro-
fili skrbi o pacijentima s rakom u EU (engl. EU Coun-

HRVATSKA

Pregled trendova i
stanja zdravstvene
skrbi u podruéju
raka po zemljama

2023
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SLIKA 1. NASLOVNICA PUBLIKACIJE ,PREGLED TRENDOVA

I STANJA ZDRAVSTVENE SKRBI U PODRUCJU RAKA PO ZEMLJAMA:
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FIGURE 1. FRONT PAGE OF PUBLICATION ,,OVERVIEW OF TRENDS
AND STATE OF HEALTHCARE IN THE AREA OF CANCER BY
COUNTRIES: CROATIA 2023 (SOURCE: OECD/EU)
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try Cancer Profiles) identificiraju snage, izazove i po-
dru¢ja dodatnog djelovanja za svaku od 27 drzava
¢lanica EU-a te Island i Norvesku. Cilj je efikasno
usmjeravanje ulaganja i fokusiranje na ciljane inter-
vencije na razini EU-a, ali i na nacionalnoj i regional-
noj razini. Svaki profil raka zemlje daje kratku sintezu
nacionalne epidemioloske situacije s rakom i ¢imbeni-
ka rizika za rak, s naglaskom na ¢imbenike rizika u
ponasanju i okoliSu, programe ranog otkrivanja, kvali-
tetu lijec¢enja raka, s fokusom na pristupacnost, kvali-
tetu i sigurnost skrbi te troskove, kao i utjecaj pande-
mije COVID-19 na dijagnostiku i terapiju. Profili su
izradeni u suradnji s Europskom komisijom te su ta-
koder dostupni na svim nacionalnim jezicima. Prvo
izdanje Profila objavljeno je 1. veljace 2023.34"

Primjer: OECD-ov upitnik za prikupljanje
pokazatelja kvalitete od samih pacijenata

Zadnjih desetak godina inicijativa OECD-a o pri-
kupljanju pokazatelja kvalitete od samih pacijenata
(engl. Patient-Reported Indicators Surveys, PaRIS)
predstavlja znacajan napredak u procjeni kvalitete i
sigurnosti zdravstvene skrbi i skrbi usmjerenoj na pa-
cijenta. Inicijativa PaRIS trenutno se fokusira na dva
klju¢na podrucja rada: ankete o pacijentima s kronic-
nim stanjima i ankete o ishodima za operaciju ugrad-
nje kuka i koljena, obje bazirane na podatcima koje su
prijavili sami pacijenti. Obje imaju za cilj prikupljanje
vrijednih podataka izravno od pacijenata, pruzajuci
sveobuhvatnije razumijevanje njihovih iskustava, is-
hoda i potreba tijekom koristenja zdravstvenih usluga.
Pristupanjem Hrvatske OECD-u integracija projekta
PaRIS u zdravstveni sustav mogla bi donijeti znacajne
koristi. Medunarodna anketa o pacijentima s kroni¢-
nim bolestima (engl. PaRIS Survey of Patients with
Chronic Conditions) usmjerena je na pacijente koji zive
s kroni¢nim bolestima. Prikupljanjem uvida izravno
od pacijenata ovo istrazivanje omogucuje sustavima
zdravstvene skrbi da bolje shvate utjecaj kroni¢nih
stanja na svakodnevni Zivot pacijenata, uc¢inkovitost
skrbi i ukupnu kvalitetu zdravstvenih usluga. Hrvatski
zdravstveni sustav imao bi velike koristi od sudjelo-
vanja u ovoj anketi, posebice s obzirom na sve ve’i
teret kroni¢nih bolesti u zemlji uslijed starenja stanov-
ni$tva. Hrvatska bi sudjelovanjem mogla prilagoditi
svoje zdravstvene usluge kako bi zadovoljila jedinstve-
ne potrebe pacijenata s kroni¢nim bolestima, pobolj-
$ala koordinaciju skrbi i u kona¢nici poboljsala zdrav-
stvene ishode pacijenata.

Podatci o operacijama zamjene kuka i koljena jos su
jedna klju¢na komponenta projekta PaRIS. Ova inici-
jativa procjenjuje ishode i iskustva pacijenata koji su
prosli operacije zamjene kuka ili koljena. Opet, Hrvat-
ska moze iskoristiti ovaj alat za podizanje kvalitete i
ucinkovitosti ortopedske skrbi unutar svoga zdrav-
stvenog sustava. Prikupljanjem podataka koje su prija-
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vili pacijenti o ublazavanju boli, pokretljivosti i opéem
zadovoljstvu pruzatelji zdravstvenih usluga mogu
identificirati podrucja za poboljsanje i poboljsati svoje
kirurske tehnike i protokole postoperativne skrbi. To
ne samo da dovodi do boljih ishoda za pacijente, ve¢
takoder doprinosi kontroli troskova smanjenjem po-
trebe za dodatnim postupcima ili intervencijama.

Integracija projekta PaRIS u hrvatski zdravstveni
sustav nudi brojne prednosti. Daje pristup najboljim
medunarodnim praksama i mjerilima, omogucujuci
zemlji da uskladi svoju zdravstvenu politiku i praksu s
globalnim standardima. Olaksava suradnju i razmjenu
znanja medu zemljama ¢lanicama OECD-a, omogu-
¢ujuci Hrvatskoj da iskoristi iskustva drugih i ubrza
svoje napore u reformi zdravstva. Potice vecu transpa-
rentnost i odgovornost unutar hrvatskoga zdravstve-
nog sustava. U trenutku kada pacijenti mogu pristupiti
informacijama o kvaliteti i ishodima zdravstvenih
usluga, oni postaju informiraniji i osnazeniji. Ovakva
transparentnost moze potaknuti zdravo usporedivanje
i natjecanje medu pruzateljima zdravstvenih usluga,
motiviraju¢i ih da poboljsaju svoju izvedbu i pruze
vrhunsku skrb.*!

Zakljucak

Budu¢nost OECD-ovog programa kvalitete i ishoda
zdravstvene skrbi obecava daljnji napredak u mjere-
nju, analizi i usporedbama kvalitete i sigurnosti zdrav-
stvene skrbi, s finalnim fokusom na bolje ishode. Po-
tencijalni smjerovi razvoja ukljucuju vecu integraciju
digitalnih zdravstvenih podataka, pove¢anu usredoto-
¢enost na iskustva i ishode koji se prikupljaju izravno
od pacijenata te stalne napore za smanjivanje razlika u
pristupu zdravstvenoj zaétiti i ishodima. Suradnja iz-
medu OECD-a i pojedinih zemalja ¢lanica vjerojatno
¢e se produbiti, poti¢uci razmjenu znanja i najboljih
praksi. Osim toga, prilagodljivost programa bit ¢e
klju¢na u odgovoru na nove zdravstvene izazove, kao
$to su izazovi starenja stanovnistva, upotreba umjetne
inteligencije u medicini i reagiranja na situacije kao $to
je nedavna pandemija COVID-109.

Proces pristupanja Hrvatske OECD-u koji je u tije-
ku predstavlja jedinstvenu priliku za hrvatski zdrav-
stveni sustav. Iskoristavanjem uvida proizaslih iz rada
OECD-a na podatcima o zdravstvenoj kvaliteti, sigur-
nosti i ishodima, Hrvatska moze racunati na poboljsa-
ne ishode zdravstvene skrbi, optimiziranu raspodjelu
resursa i pobolj$anu kvalitetu zdravstvene skrbi. Ovo
uskladivanje s medunarodnim standardima osigurava
da zdravstvena skrb postaje dostupnija i usmjerena na
pacijenta, sto u konacnici koristi svim gradanima Hr-
vatske.

INFORMACIJE O SUKOBU INTERESA

Autori nisu deklarirali sukob interesa relevantan za
ovaj rad.
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Identifikacija bolesnika i sprjecavanje zamjene identiteta
kao standard sigurnosti bolesnika u procesu zdravstvene skrbi

Patient identification and prevention of patient misidentification
as a standard of patient safety in health care process

Anita Luki¢'™", Dubravka Dobec-Gorenak'

'0djel za kvalitetu zdravstvene zastite i nadzor, Opca bolnica Varazdin

Deskriptori

SUSTAVI ZA IDENTIFIKACIU PACIJENATA — metode;
SIGURNOST PACIJENTA — standardi;

MEDICINSKE POGRESKE — prevencija;

CIMBENICI RIZIKA; UPRAVLIANJE RIZIKOM

Descriptors

PATIENT IDENTIFICATION SYSTEMS — methods;
PATIENT SAFETY — standards;

MEDICAL ERRORS — prevention and control;
RISK FACTORS; RISK MANAGEMENT

SAZETAK. Siqurnost bolesnika je jedna od osnovnih smjernica za kvalitetno provodenje zdravstvene skrbi. Pove-
¢anje sigurnosti sustava zdravstvene zastite rezultira nizom stopom neZeljenih dogadaja, ¢ime su bolesnici siqur-
niji od pogresaka koje im se mogu dogoditi u zdravstvenom sustavu. Jedan od mogucih nezeljenih dogadaja u
sustavu zdravstvene zatite jest zamjena identiteta bolesnika. lako se cesto problemom zamjene identiteta bole-
snika bavimo tek nakon Sto se takav neZeljeni dogadaj vec zbio, kljucno je te dogadaje sprijeciti. Postoje brojni
nacini koji se mogu primijeniti kako bi se smanjio rizik od zamjene identiteta bolesnika. Izbor odgovarajuceg
nacina sprjecavanja zamjene identiteta bolesnika i mogucnost implementacije u svakodnevnu praksu te upotreba
elektronickih sustava ovise o specificnosti samog sustava u kojem se odredeni nacin za sprjecavanje zamjene
identiteta bolesnika planira primijeniti. Takoder, razvijanje i njegovanje kulture sigurnosti jedan je od kljucnih
¢imbenika za sprjecavanje zamjene identiteta bolesnika. Svijest i bolesnika i osoblja 0 vaznosti provjere identiteta
najvazniji su cimbenik u sprjecavanju zamjene identiteta holesnika. Prijavljivanje problema povezanih s tocnom
identifikacijom bolesnika, prijavljivanje zamjene identiteta bolesnika koja se dogodila ili se skoro dogodila (engl.

near miss events) te njihova analiza kljucni su za sprjecavanje tih dogadaja u buducnosti.

SUMMARY. Patient safety is one of the basic guidelines for high-quality implementation of healthcare. Increasing
the safety of the health care system results in a lower rate of unwanted events, which makes patients safer from
mistakes that can happen to them in the health care system. One of the possible unwanted events in the health care
system is patient misidentification. Although we often deal with the problem of patient misidentification only after
such unwanted event has already taken place, itis crucial to prevent it from happening. There are a number of ways
to reduce the risk of patient misidentification. The choice of the most appropriate way for the prevention of patient
misidentification, the possibility of implementation in everyday practice, as well as the use of electronic systems
depend on the specificity of the system itselfin which a certain method is planned to be applied. Also, the develop-
mentand the nurturing of safety culture is one of the key factors for preventing patient misidentification. The aware-
ness of both patients and staff about the importance of identity confirmation is the most important factor in the
prevention of patient misidentification. The reporting of problems related to accurate patient identification, as well
as the reporting of near miss events and their analysis are key to preventing these events in the future.

Sigurnost bolesnika je jedna od osnovnih smjernica
za kvalitetno provodenje zdravstvene skrbi te poveca-
nje sigurnosti sustava zdravstvene zastite koja rezultira
nizom stopom nezeljenih dogadaja, ¢ime su bolesnici
sigurniji od pogresaka koje im se mogu dogoditi u
zdravstvenom sustavu.

Jedan od mogucih nezeljenih dogadaja u sustavu
zdravstvene zastite jest zamjena identiteta bolesnika.
Zamjena identiteta bolesnika moze se dogoditi na sva-
koj razini pruzanja zdravstvene zastite, od bolnic¢kih i
izvanbolnickih sustava, primarne zdravstvene zastite,
ljekarnistva do ustanova iz sustava integrirane skrbi za
osobe starije zivotne dobi. Takoder, zamjena identiteta
se moze dogoditi svakome tko je uklju¢en u skrb o bo-
lesniku (lijecnici, sestre, ¢inovnici koji upisuju bole-
snike, laboratorijsko osoblje, ljekarnici). Uz to, zamje-
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na identiteta bolesnika moze se dogoditi na svakom od
koraka tijekom skrbi o bolesniku:

o upis bolesnika,

o elektronicki unos i prijenos podataka,

« monitoriranje bolesnika,

« unosenje rezultata pretraga / uputa za lijecenje u

pogresnu povijest bolesti,

« venepunkcija,

« laboratorijske pretrage,

« dijagnosticki postupci,

« internisticki zahvati,

“* Adresa za dopisivanje:
Dr. sc. Anita Lukic, dr. med., Opca bolnica Varazdin, |. Mestrovica 1,42 000 Varazdin,
e-posta: lukic.anita@yahoo.com

Primijeno 30. listopada 2023., prihvaceno 4. prosinca 2023.


https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/legalcode
mailto:lukic.anita@yahoo.com
https://doi.org/10.26800/LV-145-11-12-5

Identifikacija i spriecavanje zamjene identiteta bolesnika A. Lukié, D. Dobec-Gorenak ~ 2023; godiste 145; 372378 LIJECVJESN

TABLICA 1. MOGUCE POSLJEDICE ZAMJENE IDENTITETA BOLESNIKA®
TABLE 1. POSSIBLE CONSEQUENCES OF PATIENT MISIDENTIFICATION®

Moguce posljedice zamjene identiteta

Proces /Process

/ Possible consequences of patient misidentification

Upis bolesnika
/ Patient registration

— prijem bolesnika pod tudim imenom/identitetom
/ admission of a patient with somebody else’s name/identity

- udvostrucavanje povijesti bolesti / doubling of patient’s chart

Monitoriranje bolesnika
/ Patient monitoring

- zadrzavanje podataka prethodnog bolesnika na monitoru
/ keeping previous patient’s data on computer screen

- spajanje opreme za telemetriju na pogresnog bolesnika
/ connection of telemetry equipment on a wrong patient

Primjena lijekova / Medication

- pogresan bolesnik je dobio lijek / wrong patient received medication

- bolesnik nije dobio potreban lijek / patient didn’t receive medication

Primjena krvnih pripravaka
/ Blood products application

- bolesnik je dobio krvni pripravak pogresne krvne grupe
/ patient received blood product of wrong blood type

— pogres$an bolesnik je dobio krvni pripravak / wrong patient received blood product

Laboratorijske pretrage
/ Laboratory examinations

- venepunkcija pogresnog bolesnika / drawing blood from wrong patient

— uzorak je pogresno oznacen / mislabeled blood sample

- rezultati su u laboratoriju upisani u elektronicku povijest bolesti pogresnog bolesnika
/ results of laboratory examinations are entered in wrong patient’s chart

Zahvati (dijagnosticki, internisticki, kirurski)
/ Procedures (diagnostic, clinical, surgical)

Otpust bolesnika
/ Discharge from hospital

- obavljanje zahvata na pogresnom bolesniku
/ performance of a procedure on wrong patient

- otpust pogresnog bolesnika / discharge of wrong patient

- otpust bolesnika pogresnoj obitelji / discharge of patient to wrong family

- otpust novorodenceta pogresnoj obitelji / discharge of newborn to wrong family

Obavjestavanje pogresne obitelji
o smrti bolesnika / Informing wrong family
about the death of patient

o kirurski zahvati,

« radioloske pretrage i intervencije,

o transfuzije krvnih pripravaka,

o primjena lijekova,

« hitno zbrinjavanje,

« primopredaja bolesnika,

o otpust bolesnika,

« obavjestavanje obitelji o stanju bolesnika (uklju-

¢ujuci i obavjestavanje o smrti),

« naplata troskova lijecenja.

Nadalje, Emergency Care Research Institute (ECRI,
neovisna neprofitna organizacija koja se bavi unaprje-
denjem sigurnosti, kvalitete i u¢inkovitosti zdravstve-
ne zastite) u svojoj publikaciji o deset vodecih proble-
ma povezanih sa sigurnosti bolesnika u zdravstvenim
ustanovama zabiljezila je vi$e od 7.000 incidenata po-
vezanih s pogresnom identifikacijom bolesnika koji su
se dogodili tijekom razdoblja od 2,5 godine, a od kojih
su neki imali ozbiljne posljedice.!

Stovise, ECRI je u svome velikom izvjestaju o po-
greskama u identifikaciji bolesnika analizirao brojne
objavljene ¢lanke koji obraduju temu pogresne identi-
fikacije bolesnika. Iz tog se izvjestaja vrlo jasno moze

- uznemiravanje i stres pogresne obitelji / disturbing and stressing wrong family

ste¢i dojam koliko se Cesto istrazuje problem pogresne
identifikacije bolesnika (opisana su 34 clanka koji
istrazuju prevalenciju zamjene identiteta) te o samoj
prevalenciji pogresaka povezanih s identifikacijom bo-
lesnika u razli¢itim fazama i podruéjima zdravstvene
skrbi.?

Takoder, zamjena identiteta je citirana u vise od sto
pojedina¢nih korijenskih analiza (engl. root cause
analysis).> Nadalje, kvalitativni pregled korijenskih
analiza pokazao je da zamjena nije rijetkost ni u labo-
ratorijskoj medicini: 182 od 253 pogreske u obradi la-
boratorijskih uzoraka moglo se povezati s pogresnom
identifikacijom bolesnika.* Uz to, analiza vise od mili-
juna propisanih lijekova koju su objavili Levin i drugi
pokazala je da je 640 narudzbi lijeka bilo povezano sa
zamjenom identiteta bolesnika.’

Vedinu zamjena identiteta primijeti se prije razvoja
fatalnih dogadaja, medutim ona moze imati ozbiljne
posljedice (tablica 1), te u oko 9% sluc¢ajeva dolazi do
trajne $tete ili smrti bolesnika.® Uz to, kako se pokaza-
lo, u Sjedinjenim Americkim Drzavama bolnice gube
gotovo 17,5 milijuna dolara godi$nje zbog tuzbi pove-
zanih s pogre$nom identifikacijom bolesnika.”
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TABLICA 2. R1zIENI CIMBENICI KOJI DOPRINOSE ZAMJENT IDENTITETA BOLESNIKA®8-1°

TABLE 2. RISK FACTORS FOR PATIENT MISIDENTIFICATION>®571°

Ljudski ¢imbenici / Human factors

« osoblje ne slijedi protokole koji sprje¢avaju zamjenu identiteta / staff do not follow protocols that prevent identity substitution
« opisivanje/identifikacija bolesnika pomocu dijagnoze ili broja sobe/kreveta te se zamjene dogadaju nakon premjestaja bolesnika
u drugu sobu/na drugi krevet / describing/identifying the patient using the diagnosis or room/bed number, so misidentifications occur

after moving the patient to another room/on another bed

« utvrdivanje identiteta bolesnika ne koriste¢i viSe identifikacijskih obiljezja (primjerice ime i datum rodenja ili upit o imenu
i provjera identifikacijske bolesni¢ke narukvice) / determining patient’s identity is not done using multiple identification features
(for example, name and date of birth or name inquiry and checking of patient’s identification bracelet)

« skidanje identifikacijske bolesnic¢ke narukvice (primjerice, zbog njege), $to onemogucuje temeljitu provjeru identiteta
/ removing patient’s identification bracelet (for example, for care), which makes it impossible to thoroughly check identity

« potvrdivanje imena i prezimena bolesnika koristeci zatvoren tip pitanja (primjerice ,,Jeste li vi gospodin XY?“) umjesto pitanja
otvorenog tipa (,,Kako se zovete?) / confirmation of patient’s name and surname using a closed-type question
(for example “Are you Mr. XY?”) instead of an open-type question (“What is your name?”)

« slucajno otvaranje/uzimanje povijesti bolesti pogresnog bolesnika sa sli¢cnim imenom i prezimenom
/ accidentally opening/taking medical history of the wrong patient with a similar first and last name

« upisivanje narudzbi pretraga ili lijekova u pogresnu povijest bolesti

/ writing orders for tests (examinations) or medicines in the wrong medical history
« primjena lijekova prije provjere identiteta pomocu upita/identifikacijske bolesnicke narukvice/barkoda

/ medication administration before identity verification using a query/identification patient bracelet/barcode
 pouzdavanje u navode bolesnika sa smanjenim kognitivnim sposobnostima o njihovom identitetu

/ reliance on statements of patients with reduced cognitive abilities about their identity
« propustanje provjere identiteta djeteta s roditeljima / omitting to verify the child’s identity with the parents

Posljedica organizacije sustava / Consequence of system organization

« povecano radno opterecenje osoblja pa jedan djelatnik skrbi istodobno za previse bolesnika
/ increased staff workload, so one member cares for too many patients at the same time
« povecan broj timova/osoblja uklju¢enog u skrb za bolesnika pa se dogadaju pogreske pri primopredaji bolesnika
/ increased number of teams/personnel involved in patient care, so errors occur during patient handover
« brojne distrakcije i ometanje osoblja / numerous distractions and staff distractions
« centralno ispisivanje narukvica ili naljepnica za oznacavanje uzoraka (umjesto na odjelu ili uz krevet bolesnika)
/ printing of bracelets or labels for labeling samples centrally (instead of in the ward or at the patient’s bedside)
« iako osoblje slijedi protokole koji sprjecavaju zamjenu identiteta bolesnika, protokoli nisu odgovarajuéi i u¢inkoviti
/ although staft follow protocols that prevent patient misidentification, protocols are not adequate and eftective

Ucestalost zamjene identiteta bolesnika

Ucestalost zamjene identiteta bolesnika vrlo je tesko
procijeniti i usporedivati.

Naime, prevalencija zamjene identiteta varira ovi-
sno o tome kako se racuna i izrazava,? pa tako razlicite
studije prevalenciju zamjene identiteta izrazavaju na
razli¢ite nacine. Cetiri su nacina uobicajena: (1) kao
prevalencija u populaciji, (2) kao udio u prijavljenim
pogreskama, (3) kao udio stvarnih zamjena identiteta
u svim slucajevima u kojima se posumnjalo na zamje-
nu identiteta, i (4) iz anketa o ucestalosti dogadaja.”
Nadalje, problem predstavlja i vrlo razlic¢it dizajn istra-
Zivanja o ulestalosti zamjene identiteta te ¢injenica da
se zamjena identiteta istrazuje u razli¢itim klinickim
okruzjima, $to oboje dodatno otezava tumacenje i us-
poredbu prevalencije zamjene identiteta.?

Drugi je problem to §to se prevalencija zamjene
identiteta istrazuje pomocu anketa i temeljem dobro-
voljnog prijavljivanja incidenata u nekim klinickim
okruzjima (primjerice u kirurgiji), a broj prijavljenih
incidenata zamjene identiteta mnogo je manji nego $to
ih se zapravo dogodilo.! Podcijenjenost ucestalosti
zamjene identiteta pokazuje i podatak da 64% ruko-
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voditelja izjavljuje da se zamjene identiteta bolesnika
dogadaju ces¢e nego $to ih se prijavljuje.® Dakle, za-
mjena identiteta bolesnika dogada se mnogo cesce
nego $to bismo Zeljeli.

Zamjena identiteta je naj¢eS¢a pri prvom susretu s
bolesnikom (primopredaji bolesnika, 72%), od ¢ega se
gotovo polovina tih dogadaja odvija pri dijagnosti¢-
kim (36%) i terapijskim (22%) postupcima, dok je 10%
pogresaka u identificiranju bolesnika povezano s me-
dicinskom dokumentacijom.® Uz to, nije rijetko niti
obavjestavanje pogresne obitelji o smrti bolesnika.

Cimbenici povezani sa zamjenom
identiteta bolesnika

Kako je ve¢ ranije spomenuto, zamjena identiteta
bolesnika ugrozava najmanje jednog bolesnika, a po-
nekad i dva bolesnika istodobno (primjerice, kada
jedan bolesnik primi terapiju drugog bolesnika, ¢ime
se njemu ¢ini Steta jer je primio lijek koji ga potenci-
jalno ugrozava, a bolesnik kojemu je taj lijek potre-
ban nije ga primio). Brojni se razlozi povezuju sa za-
mjenom identiteta bolesnika ili navode kao potenci-
jalni rizi¢ni ¢cimbenici, od koji su neki povezani s ljud-
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skom pogreskom, a drugi su posljedica organizacije
sustava.>*$10

Kako se moze vidjeti iz tablice 2, iako se dio identi-
ficiranih ¢imbenika povezanih sa zamjenom identiteta
bolesnika moze povezati s manjkavostima sustava (ne-
zadovoljavaju¢i protokoli za sprjecavanje zamjene
identiteta, organizacija i uvjeti rada osoblja), ve¢i dio
¢imbenika odnosi se na ljudske pogreske kao $to je
zaobilazenje/skracivanje protokola za provjeru identi-
teta bolesnika ili losa komunikaciju izmedu osoblja.
Upravo je losa komunikacija izmedu osoblja identifici-
rana kao uzrok 11% nezeljenih dogadaja koji bi se
inace mogli sprijeciti."

Nacini sprjecavanja zamjene identiteta

Prepoznavsi vaznost sprje¢avanja zamjene identi-
teta bolesnika organizacija Joint Commission u Sjedi-
njenim Americ¢kim Drzavama proglasila je unaprjede-
nje to¢nosti procesa identifikacije bolesnika vode¢im
medu svojim Nacionalnim ciljevima povezanim sa
sigurnos$¢u bolesnika, te su procesi koji osiguravaju
to¢nu identifikaciju bolesnika postali jednim od kljuc-
nih zahtjeva za akreditaciju zdravstvenih ustanova."
Takoder, i zdravstveni djelatnici su svjesni da je to¢na
identifikacija bolesnika klju¢an korak u procesima
zdravstvene skrbi, $to pokazuje istrazivanje u kojemu
89% ispitanih zdravstvenih djelatnika misli da je to¢na
identifikacija bolesnika klju¢an ¢imbenik i od iznimne
vaznosti za rad njihove ustanove."”

Budu¢i da se zamjenom identiteta moze ozbiljno
ugroziti bolesnikovo zdravlje te nerijetko uzrokovati i
smrt bolesnika te da se teSko moze ispraviti kada jed-
nom ude u bolesnikov put u ostvarenju zdravstvene
zastite, od iznimne je vaznosti uspostaviti protokole za
identifikaciju bolesnika te tako sprijeciti ovaj nezeljeni
dogadaj. Na izbor postoje op¢i i specifi¢ni nacini koji-
ma se sprjecava zamjena identiteta bolesnika.®'>'

Od op¢ih nacina koji se mogu upotrijebiti u bilo
kojem sustavu najpoznatiji su:

 opetovano naglasavanje odgovornosti osoblja u
provjeri identiteta bolesnika kako bi korisnici do-
bili odgovarajucu zdravstvenu skrb;

o upotreba najmanje dvaju identifikacijskih obiljez-
ja bolesnika pri svakom susretu s novim bolesni-
kom: ime i prezime, datum rodenja, slika, bolni¢-
ki mati¢ni broj, OIB;

o izbjegavanje navodenja bolesnika na odgovor pri-
likom identifikacije jer bolesnici mogu biti zbu-
njeni pa im ime sli¢no njihovom moze zvucati
toc¢no;

« ukljucivanje bolesnika u proces identifikacije (oso-
bito ako postoji jezi¢na barijera);

« ukljucivanje obitelji u proces identifikacije (osobi-
to kod djece i bolesnika sa smanjenim kognitiv-
nim sposobnostima);
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« koristenje prethodno razvijenih protokola za bo-
lesnike sli¢nih imena na istom odjelu/ustanovi;

o koristenje dodatnih specifi¢nih obiljezja bolesni-
ka prilikom primopredaje sluzbi ili premjestaja
bolesnika na druge odjele/ustanove (primjerice
tetovaze, alergije, osobito duga kosa i sli¢no);

« oznacavanje spremnika s bolesnikovim uzorcima
u prisutnosti bolesnika i tek nakon uzimanja uzo-
raka i ponovne potvrde identiteta bolesnika;

« razvijanje jasnih protokola koji omoguc¢uju konti-
nuirano zadrzavanje identifikacijske oznake koja
uzorak povezuje s bolesnikom u svim fazama pro-
cesa (predanalitickoj, analitickoj, postanalitickoj);

o osiguranje i implementacija edukacije osoblja za
provjeru i potvrdivanje identiteta bolesnika;

« osiguranje dovoljnog broja osoblja te smanjenje
mogucnosti premorenosti jer i premalo osoblja i
njihova premorenost povecavaju mogucnost po-
greske;

« edukacija bolesnika o vaznosti to¢ne identifikaci-
je (osobito o posudivanju identiteta drugoj osobi
radi ostvarivanja zdravstvene zastite).

Edukacija bolesnika i osoblja te pojacano ukljuciva-
nje bolesnika i osoblja u provjeru identiteta bolesnika
izuzetno je vazan nacin sprjecavanja zamjene identite-
ta. Naime, kako se pokazalo, umjesto oslanjanja na uo-
bi¢ajenu samouvjerenost da trenutno obradujemo bo-
lesnika kojega trebamo uvedeno je pravilo da bolesnici
vrlo rano tijekom obrade, a ne neposredno pred sam
zahvat kada su ve¢ uznemireni ili sedirani, proditaju,
provjere i potpi$u pristanke za svaki pojedini postu-
pak, s osobitom paznjom usmjerenom na ime i prezi-
me te primjerice u kirurgiji mjesto operacije.'® Tako-
der, bilo bi dobro uvesti svojevrstan time out prije svih
invazivnih ili radioloskih postupaka kako bi svi pri-
sutni (ukljucujudi i bolesnika) mogli potvrditi identi-
tet bolesnika i postupak koji se namjerava provesti,'®
upravo kako se u kirurgiji preporucuje koristenje ki-
rurske sigurnosne liste."”

S druge strane, medu specificnim preporukama za
prevenciju zamjene identiteta bolesnika u bolni¢kim i
stacionarnim sustavima isticu se:

o izbjegavanje upotrebe dijagnoze, broja sobe ili

kreveta za identifikaciju bolesnika;

« izbjegavanje smjestanja bolesnika sa slicnim dija-

gnozama/sli¢nim imenima jednog pokraj drugoga;

o upitati bolesnika da se predstavi prije primjene

terapije ili provodenja dijagnostickih/terapijskih
postupaka.

Velik napredak u vodenju medicinske dokumenta-
cije i procesima zdravstvene skrbi donijelo je uvodenje
tehnologije i vodenje elektronickih povijesti bolesti.
Elektronicke povijesti bolesti danas su svakodnevnica
u svim sustavima uklju¢enim u zdravstvenu zastitu te
se programi pomocu kojih se generiraju elektronicke

375



LUECVJESN 2023; godite 145;372-378  A. Luki¢, D. Dobec-Gorenak Identifikacija i spriecavanje zamjene identiteta bolesnika

povijesti bolesti kontinuirano mijenjaju i poboljsavaju.
Pri generiranju i upotrebi elektronickih povijesti bole-
sti preporucuje se:'

o uniformna upotreba elektronickih polja s identifi-
kacijskim podatcima u medicinskoj dokumenta-
ciji te upotreba standardiziranih identifikatora u
cijeloj ustanovi; sustav bi trebao mo¢i upozoriti
korisnika o unosu neocekivanog identifikatora;
sve upotrebljavane kratice moraju biti standardi-
zirane i jasne;

« upotreba postupka potvrde spoja bolesnika s do-
kumentacijom u povijesti bolesti; neki sustavi,
primjerice, omogucuju koristenje slike ili biome-
trijskih obiljezja bolesnika;

« identifikacijski podatci bolesnika na svim odjeli-
ma i u cijelom bolni¢ckom sustavu trebaju se navo-
diti na jednak, standardiziran nacin;

o uklju¢ivanje upozorenja i onemogucéavanje po-
novnog upisa istog bolesnika u bolnicu tijekom
iste hospitalizacije (primjerice, pri premjestaju na
drugi odjel);

« primjena identifikacijskih bolesnickih narukvica/
naljepaka;

o prikaz bolesnikovih podataka u standardiziranom
obliku u cijeloj ustanovi, kako u elektronickim tako
i u papirnatim zapisima te na identifikacijskoj bole-
sni¢koj narukvici;

o pri svakom postupku s bolesnikom (dijagnostic-
kom ili teprapijskom) osigurati da su podatci
navedeni na medicinskoj dokumentaciju navlas
istovjetni podatcima koje navodi bolesnik i po-
datcima navedenim na identifikacijskoj bolesnic¢-
koj narukvici, osobito pri primopredaji bolesnika.

Nadalje, razvijene su i posebne check-liste, odnosno
programi i tablice za provjeru koraka u identifikaciji
bolesnika.'®

Identifikacijske bolesnicke narukvice vidljiv su pri-
mjer sprjecavanja zamjene identiteta bolesnika. One,
osim osobnih podataka bolesnika (ime i prezime,
datum rodenja, mati¢ni broj osigurane osobe, oznaka
odjela na koji se bolesnika prima), mogu imati i sliku
bolesnika, neko biometrijsko obiljezje (primjerice oti-
sak prsta) ili jedinstveni barkod odnosno RFID (prema
engl. radio-frequency identification) oznaku.” Ovaj
barkod bi mogao posluziti i za identifikaciju bolesnika
i potrebne postupke uz sam krevet bolesnika; za ispisi-
vanje naljepnica za spremnike za uzorke putem tran-
sportnih ru¢nih pisaca odmah po njihovom uzimanju
vec uz krevet bolesnika te za identifikaciju bolesnika i
potrebnog postupka (postojanje uputnica) prije izvo-
denja dijagnostickih/terapijskih postupaka. Pokazalo
se da ocitavanje barkoda s identifikacijskih bolesni¢-
kih narukvica prije snimanja kompjuterizirane tomo-
grafije (CT) mozZe smanjiti medicinske pogreske pove-
zane s identifikacijom bolesnika za 57%." Nadalje, u
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takvom barkodu mogli bi biti sadrzani i specifi¢ni po-
datci o bolesniku, primjerice postojanje alergija.

Medutim, pokazalo se da je i upotreba identifikacij-
skih bolesnickih narukvica povezana s odredenim
problemima. Narukvice ¢esto nedostaju na bolesniku
(nisu stavljene, stavljaju se na okolnu opremu, a ne na
bolesnika ili su ih bolesnici ili osoblje skinuli zbog ne-
lagode, njege ili oticanja bolesnika),>*® ne¢itljive su ili
sadrze neto¢ne informacije ili imaju lo§ razmak izme-
du bolesnika pri ispisivanju pa se podatci jednog bole-
snika prenose na narukvicu drugog bolesnika.? Uz to,
ako se narukvice ne ispisuju u prisutnosti bolesnika
moguce je stavljanje narukvice na pogresnog bolesni-
ka (obi¢no kada se ispis narukvica vrsi centralno, a ne
uz krevet bolesnika). Takoder, podatci se pri duzoj
upotrebi mogu isprati s narukvica. Nadalje, iako su
narukvice u boji odli¢ne za brzo uocavanje pripadno-
sti bolesnika odredenom odjelu ili trijaznoj kategoriji,
odnosno postojanja nekoga specifiénog medicinskog
stanja (primjerice alergija), boje pri premjestaju bole-
snika mogu dovesti do komplikacija ako nisu standar-
dizirane te imaju razli¢ito znacenje na razli¢itim odje-
lima ili ustanovama.

Moguce zamke i prepreke uvodenju mjera
za sprjecavanje zamjene identiteta

Tako je tehnologija uvelike unaprijedila procese po-
vezane sa zdravstvenom skrbi, ERCI je u svom izvje-
$taju iz 2016. godine pokazala da je tehnologija bila
ukljucena u 15% pogresnih identifikacija bolesnika.'
Naime, pokazalo se da se osoblje u procesu identifi-
kacije bolesnika previse pocelo oslanjati na tehnologi-
ju smatrajuci da je nepogrjesiva te da se iskljucio ljud-
ski ¢imbenik u provjeravanju identiteta bolesnika.'
Takoder, ispunjavanjem razlicitih elektronic¢kih obve-
za i koriStenjem brojnih uredaja povecalo se radno op-
tere¢enje osoblja te su djelatnici uvelike zaokupljeni
njihovim zadovoljavanjem, dok im je istodobno sma-
njeno raspolozivo vrijeme za izravnu skrb o bolesnici-
ma." § druge strane, kako je ranije navedeno, jednom
kada pogreska u identifikaciji bolesnika ude u elektro-
nicku povijest bolesti, ona se neopazice i vrlo brzo Siri
po bolesnikovom putu kroz sustav zdravstvene zastite
te ju je tesko ispraviti."

Osim ocitih dodatnih vremenskih i financijskih iza-
zova koje donosi uvodenje novih metoda i opreme te
integracija jednake tehnologije u svim dijelovima
nekog sustava, vrlo je tesko promijeniti ustaljene navi-
ke i svijest osoblja koje je godinama zaobilazilo korake
u provjeri identiteta bolesnika.'* Takoder, dio osoblja
smatra da opetovane provjere identiteta bolesnika na-
rusavaju bolesnikovo povjerenje u osoblje."* S druge
strane, zbog kulturoloskih stigmatizacija, bolesnici se
mogu osjecati nelagodno noseci narukvice s imenom
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te se moze postaviti i pitanje zastite podataka koji su na
narukvici izlozeni pogledima drugih bolesnika.

Detekcija ¢imbenika povezanih
sa zamjenom identiteta bolesnika

Iz svega ranije navedenog jasno je da zamjena iden-
titeta bolesnika ugrozava skrb za njega. Medutim, una-
toc razli¢itim nac¢inima sprjecavanja zamjene identite-
ta bolesnika koji se ovisno o mogu¢nostima i kulturi
okruzja ve¢ koriste, zamjena identiteta i dalje se doga-
da cesce nego $to bismo htjeli. Uz to, prema jednom
istrazivanju, 54% ispitanika u zdravstvu smatra da su
postoje¢i nacini identifikacije bolesnika nezadovolja-
vajuci, a samo ih je 4% smatralo da su postojeci nacini
potpuno toéni.®

Slijedom toga, od iznimne je vaznosti za svaku usta-
novu pojedina¢no utvrditi zato se bas u tom sustavu i
dalje dogadaju zamjene identiteta bolesnika, kako bi se
ucestalost ovog nezeljenog dogadaja svela na najmanju
mogucu razinu.

Dva su temeljna nacina za utvrdivanje pogresaka i
rizi¢nih ¢imbenika u sustavu koji dovode do zamjene
identiteta bolesnika:

1. analiza procesa identifikacije;

2. implementacija sigurnosnih provjera u proces
zdravstvene skrbi.

Analiza procesa identifikacije

Analiza prethodnih slucajeva zamjene identiteta
pruza uvid u razloge zamjene identiteta ili ¢imbenike
koji doprinose da se taj nezeljeni dogadaj dogodi. Pret-
hodni slucajevi koji su se dogodili mogu se analizirati
korijenskom analizom dogadaja ili pomocu Failure
Modes & Effects Analysis (skr. FMEA).

Iako se ¢ini da je korijenska analiza mukotrpan
posao, uz dobro odabran tim vrlo jednostavno i brzo
mogu se utvrditi sloZeni, ali i naizgled banalni razlozi
koji doprinose zamjeni identiteta. Primjerice, korijen-
skim analizama ve¢ je pokazano da su protokoli neza-
dovoljavajuci i neucinkoviti, da osoblje ne slijedi pro-
tokole u potpunosti, da skracuje ili zaobilazi postupke
kako bi se ustedilo vrijeme te da zaobilazi sigurnosne
alarme tijekom vodenja elektronicke povijesti bolesti i
sli¢no. Analize su takoder pokazale da cesto postoji
neucinkovita komunikacija izmedu bolesnika i osoblja
ili osoblja medusobno.”!

U analizi Failure Modes & Effects Analysis istrazuje
se $to bi se dogodilo kada bi se zaobisao svaki od poje-
dinih koraka u procesu te se ocjenjuje vjerojatnost da
se to zaobilaZenje zaista dogodi, kao i posljedice toga.
Na taj nacin svi ukljuceni u proces zdravstvene skrbi o
bolesniku mogu ste¢i dojam o posljedicama zaobilaze-
nja svakoga pojedinog koraka te da svaku opetovanu
provjeru identiteta bolesnika prestanu dozivljavati kao
jos jedan zadatak koji moraju obaviti.

2023; godiste 145;372-378 LIJECVJESN

Implementacija dodatnih sigurnosnih provjera
u proces zdravstvene skrbi

Neke od provedenih analiza pokazale su da bolesni-
ka nije dovoljno identificirati samo prema imenu i pre-
zimenu i datumu rodenja. Primjerice, analiza baze po-
dataka bolnice u okrugu Haris u Sjedinjenim Americ-
kim Drzavama je pokazala da u njihovoj bazi 231 bo-
lesnica s imenom Maria Garcia dijeli isti datum
rodenja.”

Dakle, jasno je da bi se osim imena i prezimena te
datuma rodenja u identifikaciji bolesnika trebalo kori-
stiti jo§ neko obiljezje. Tako su neke bolnice uvele do-
datnu identifikacijsku oznaku na identifikacijske bole-
snicke narukvice, poput fotografije bolesnika ili nekog
od biometrijskih obiljezja (otisak prsta ili dlana, iden-
tifikacija pomocu Sarenice ili mreznice).*

Takoder, neki su bolnicki sustavi u svoje elektronic-
ke povijesti bolesti implementirali sigurnosnu provje-
ru SAFER kojom se osigurava da programi za elektro-
nicke povijesti bolesti imaju i neki od mehanizama za
prevenciju zamjene identiteta.” Primjer takvog meha-
nizma jest nemogucnost istodobnog otvaranja vise od
jedne povijesti bolesti ili alarmiranje pri upisivanju
bolesnika s istim imenom i prezimenom.

Zakljucak

Iako se cesto problemom zamjene identiteta bole-
snika bavimo tek nakon $to se takav nezeljeni dogadaj
ve¢ zbio, klju¢no je te dogadaje sprijeciti. Kako je pri-
kazano, postoje mnogi nacini koji se mogu primijeniti
kako bi se smanjio rizik od zamjene identiteta bolesni-
ka. Izbor odgovarajuceg nacina sprjecavanja zamjene
identiteta bolesnika i moguénost implementacije u
svakodnevnu praksu te upotreba elektronickih sustava
ovise o specificnosti samog sustava u kojemu se odre-
deni nacin za sprjecavanje zamjene identiteta bolesni-
ka planira primijeniti. Takoder, razvijanje i njegovanje
kulture sigurnosti jedan je od klju¢nih ¢imbenika za
sprjeCavanje zamjene identiteta bolesnika. Svijest i
bolesnika i osoblja o vaznosti provjere identiteta naj-
vazniji su ¢imbenik u sprjecavanju zamjene identiteta
bolesnika. Prijavljivanje problema povezanih s toc¢-
nom identifikacijom bolesnika, prijavljivanje zamjene
identiteta bolesnika koja se dogodila ili se skoro dogo-
dila (engl. near miss events) te njihova analiza klju¢ni
su za sprjecavanje tih dogadaja u buducnosti.

INFORMACIJE O SUKOBU INTERESA

Autori nisu deklarirali sukob interesa relevantan za
ovaj rad.

INFORMACIJA O FINANCIRANJU

Za ovaj ¢lanak nisu primljena financijska sredstva.
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Kontrolne liste kao standard sigurnosti bolesnika
u procesu zdravstvene skrbi

Checklists as a standard of patient safety in the healthcare process

Anita Luki¢'™", Dubravka Dobec-Gorenak'

'0djel za kvalitetu zdravstvene zastite i nadzor, Opca bolnica Varazdin

Deskriptori

KONTROLNE LISTE;

KVALITETA ZDRAVSTVENE SKRBI — standardi;
SIGURNOST PACIJENTA — standardi;
MEDICINSKE POGRESKE — prevencija;
KOMUNIKACIA; UPRAVLIANJE RIZIKOM

SAZETAK. Kvalitetna zdravstvena skrb je osnovno pravo svakog pojedinca i kao takvo se spominje i u brojnim doku-
mentima koji se odnose na prava pacijenata te ljudska prava. Jedna od sastavnica kvalitete zdravstvene zastite jest i
upravljanje rizicima. Utvrdilo se da svaki deseti pacijent dozivi medicinsku pogresku. lako su uzroci medicinskih pogre-
Saka vrlo raznoliki, vodedi je razlog medicinskih pogresaka manjkava komunikacija medu zdravstvenim osobljem ili
izmedu zdravstvenog osoblja i bolesnika/¢lanova obitelji. Kako bi se izbjegle zamke manjkave komunikacije, a s ciljem
unaprjedenja kvalitete zdravstvene zastite, razvijene su kontrolne liste — jedan od najpoznatijih alata kojima se pobolj-
Sava komunikadija te time i smanjuje ucestalost propusta koji su mogli biti sprijeceni.

Descroptors

CHECKLIST;

QUALITY OF HEALTH CARE — standards;
PATIENT SAFETY — standards;

MEDICAL ERRORS — prevention and control;
COMMUNICATION; RISK MANAGEMENT

SUMMARY. Quality healthcare is a basic right of every individual and as such is mentioned in numerous docu-
ments related to hoth patients’ rights and human rights. One of the components of health care quality is risk
management. It was found that every tenth patient experiences a medical error. Although the causes of medical
errors are very diverse, the leading cause of medical errors is poor communication among healthcare staff or
between healthcare staff and patients/family members. In order to avoid the pitfalls of poor communication, and
to improve the quality of health care, checklists were developed — one of the best-known tools for improving
communication and thereby reducing the frequency of errors that could have been prevented.

sprijeciti.’* Uzroci medicinskih pogresaka su vrlo raz-
noliki, no kao vodeci se isticu:'>'*

a) ljudski ¢cimbenik (znanje i iskustvo, prekomjerno

radno opterecenje osoblja, razli¢itost bolesnika,

Kvalitetna zdravstvena skrb je osnovno pravo sva-
kog pojedinca i kao takvo se spominje i u brojnim
dokumentima koji se odnose na prava pacijenata te
ljudska prava (primjerice, Europska socijalna povelja,
Konvencija o ljudskim pravima i biomedicini)."? ignoriranje ulestalosti i ozbiljnosti medicinskih
Prema Zakonu o kvaliteti zdravstvene zastite, sam su- pogresaka);
stav kvalitete zdravstvenih postupaka je skup procesa b) slozenost procesa lijecenja (lije¢enje u jedinici in-
koji osiguravaju koordinaciju, promicanje i pracenje tenzivne medicine, produljeno bolnicko lijecenje,
svih aktivvn.osti koje sluze povecavanju kvalitete Zdra‘f' slozenost medicinskih tehnologija, snazni lijekovi);
stvene zastite sukladno zahtjevima medu{larodno pri- ¢) nedostatci sustava kao cjeline (losa komunikaci-
znatih standarda te znanstveno-tehnoloSkom razvit- ja, nejasna zaduzenja osoblja, smanjen broj sesta-

ku.3.(v).vaj vrlo slozen sl.<up POSIOVHH} procesa povezuje ra po bolesniku, Cesti transferi bolesnika izmedu
razli¢ite metode usmjerene na osiguranje kvalitete, razliciti odjela te nedostatak koordinacije, zbu-

upravljanje rizicima te stalno unaprjedivanje kvalitete.

Jedna od sastavnica kvalitete zdravstvene zastite jest,
dakle, osiguranje kvalitete i upravljanje rizicima. Iako
je medicina zapravo vrlo rizi¢na, vrlo se dugo, gotovo
do jucer, nije znalo koliko se ¢esto u medicini dogada-
ju nezeljeni dogadaji koje se moglo izbje¢i. Oko 1990.
godine brojne su americke drzave postale svjesne za-
prepascujuceg stanja: utvrdilo se da se 44.000 — 98.000
smrti tijekom hospitalizacije moglo sprijeciti te da je
od njih oko 7.000 posljedica pogreske u primjeni lije-
kova.* Sli¢no je stanje bilo/jest i u brojnim drugim
drzavama diljem svijeta.”™

Nadalje, utvrdilo se da svaki deseti pacijent dozivi
medicinsku pogresku." Medicinska pogreska je neze-
ljen dogadaj prouzrokovan lije¢enjem, a koji se mogao

njujuce nazivlje i pakiranja lijekova (,,look alike
or sound alike”).

Medutim, prema godi$njem izvjestaju o kvaliteti i
sigurnosti agencije Joint Commission za 2007. godinu,
vodeci je razlog medicinskih pogre§aka manjkava ko-
munikacija medu zdravstvenim osobljem ili izmedu
zdravstvenog osoblja i bolesnika/clanova obitelji, za
kojim slijedi losa procjena stanja bolesnika te potom
lo$e vodstvo i trening."

! Adresa za dopisivanje:
Dr. sc. Anita Lukic, dr. med., Opca bolnica Varazdin, I. Mestrovica 1, 42 000 Varazdin,
e-posta: lukicanita@yahoo.com

Primijeno 16. listopada 2023, prihvaceno 4. prosinca 2023.

379


https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/legalcode
mailto:lukic.anita@yahoo.com
https://doi.org/10.26800/LV-145-11-12-6

LUECVIESN 2023; godiste 145; 379382

Kako je manjkava komunikacija vode¢i uzrok medi-
cinskih pogresaka, s ciljem unaprjedenja kvalitete
zdravstvene zastite razvijene su kontrolne liste — jedan
od najpoznatijih alata kojima se pobolj$ava komunika-
cija te time i smanjuje ucestalost propusta koji su mogli
biti sprijeceni.

Kontrolne liste

Kontrolne liste su jedan od alata za uspostavljanje
sustava kvalitete u zdravstvu. Radi se o dokumentima/
postupcima kojima se identificiraju mogudi rizici u
odredenim procesima tijekom zdravstvene zastite,
¢ime se smanjuje mogucnost pogresaka.

U medicini kontrolne liste sluze za poboljsavanje
standarda zdravstvene skrbi, osobito u stresnim situa-
cijama kada kognitivne funkcije, memorija i paznja
mogu biti poljuljani te u tim sluc¢ajevima sluze kao
moguca kompenzacija ogranic¢enjima ljudske prirode.
Kontrolne liste takoder omogucavaju da se u takvim
okolnostima procesi izvr$e u potpunosti, osobito kada
se proces sastoji od vise dijelova koje obavlja razlicito
osoblje ili osoblje razli¢itog profila. Primjerice, poka-
zalo se da najmanje 30% bolesnika s akutnim mozda-
nim udarom, 45% bolesnika s astmom i 60% bolesnika
s upalom pluca nije dobilo potpunu skrb.”” Kontrolne
liste mogle bi to ispraviti.

Kontrolne liste su dokumenti (u papirnatom ili elek-
tronickom obliku) koji se obi¢no sastoje od niza tvrd-
nji s malenim ,ku¢icama“ u kojima se oznacava je li
postupak iz tvrdnje ucinjen ili ne. Postoje dvije temelj-
ne vrste kontrolnih lista:

Kontrolna lista Do-confirm, kojom se potvrduje da
su navedeni koraci ve¢ ucinjeni (jednostavan primjer
je popis dnevnih obveza na kojemu u nekom trenutku
oznacimo $to je ve¢ napravljeno)

Kontrolna lista Read-do, gdje se postupci izvr$avaju
nakon $to na njih dode red pri ¢itanju liste (primjerice,
kulinarski recept u svakodnevnom zZivotu ili algoritam
lije¢enja u medicini, npr. reanimacijski algoritam).

Iako se u medicini kontrolne liste koriste tek odne-
davno, prva sluzbena kontrolna lista razvijena je tride-
setih godina proslog stolje¢a u zrakoplovstvu. Naime,
1935. godine americka vojska je birala avione koje ¢e
nadalje koristiti te je priredila natjecanje u kojemu je
sudjelovao jednostavni model koji se do tada koristio
te novi, moderniji i sloZeniji model koji je bio favorit.
Medutim, noviji se model zrakoplova tijekom natjeca-
nja srusio. Susljednom analizom potvrdena je supe-
riornost novijeg modela zrakoplova, ali je takoder
utvrdeno da je pad zrakoplova bio posljedica ljudske
pogreske. Naime, novi model zrakoplova bio je u od-
nosu na stari superiorniji u mnogim segmentima koji
su osiguravali ve¢u brzinu i snagu zrakoplova te bolje
ugoden i sigurniji let, ukljuc¢ujudi i prisutnost veceg
broja motora, od kojih je svaki imao svoju mjesavinu
ulja i goriva, uvlacedi stajni trap, zakrilca, dodatne sta-
bilizatore, dodatne propelere kojih se brzina vrtnje tre-
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bala hidrauli¢ki kontrolirati. Dakle, kao u medicini,
jedan je pilot trebao kontrolirati brojne funkcije zrako-
plova. Medutim, tijekom natjecanja pilot je preskocio
jedan od koraka u pocetnom dijelu leta i zrakoplov se
ubrzo nakon polijetanja srusio, iako je zrakoplovom
upravljao tada najbolji pilot ameri¢kog zrakoplovstva s
najvise sati letenja. Dakle, problem nije bio u $kolova-
nju, iskustvu ili sposobnosti pilota, nego je problem
bio $to dotadasnji zrakoplovi nisu bili toliko sloZeni te
piloti nisu bili obuceni za istodobno upravljanje tako
brojnim i zahtjevnim upravljackim komandama, od-
nosno, kako su tadasnje novine divno srocile: ,,previse
aviona za jednog ¢ovjeka®

Iako se mozda ovaj dogadaj iz povijesti ¢ini nepove-
zanim s unaprjedenjem kvalitete zdravstvene zastite i
smanjivanjem ucestalosti medicinskih pogresaka, za
sigurnost kako zrakoplovstva, tako i medicine, klju¢no
je ono sto se dogodilo nakon pada tog zrakoplova.

Naime, umjesto da novi zrakoplov proglase nesigur-
nim i neupotrebljivim, ili da napore usmjere na dodat-
nu obuku pilota, radna skupina koja je odlucivala o
daljnjim postupcima nakon rezultata istrage pada zra-
koplova smislila je vrlo jednostavno i neocekivano rje-
$enje: oblikovali su kontrolnu listu. Iako je to bila vrlo
jednostavna kontrolna lista koja je provjeravala je li
provedeno svega nekoliko koraka prije polijetanja zra-
koplova, nakon uvodenja kontrolne liste tim novim
modelom zrakoplova piloti su preletjeli 1,8 milijuna
milja bez ijednog incidenta.

Kontrolne liste u medicini

U medicini su prve kontrolne liste uvele medicinske
sestre. Oko 1960. godine medicinske sestre su uvele
praksu biljezenja cCetiriju vitalnih znakova (krvni tlak,
frekvencija pulsa, frekvencija disanja, temperatura ti-
jela) stvorivsi prvu kontrolnu listu za bolesnika.'® Slje-
dedi poznati primjer kontrolne liste jest Pronovostovo
uvodenje pracenja pet osnovnih koraka pri postavlja-
nju srediSnjega venskog katetera: medicinske sestre su
biljezile izvrSavaju li lijecnici svih pet koraka koji su
identificirani kao klju¢ni za sterilno postavljanje sre-
disnjega venskog katetera (slika 1). Tijekom postupka
uvodenja katetera sestre su smjele zaustaviti lije¢nike u
daljnjem postupku ako bi bilo koji od koraka bio pre-
skocen - intervencija koja je ucestalost infekcija sre-
dis$njega venskog katetera smanjila s 11% na nulu.”

Jo§ jedan poznati primjer jest pracenje boli, pri
¢emu je nakon uvodenja kontrolne liste za procjenu
boli i provjeru primjene analgetika ucestalost nelijece-
ne boli smanjena s 41% na 3%.'® Takoder, upotreba
kontrolnih lista kod bolesnika na strojnoj ventilaciji
smanjila je izostavljanje gastroprotekcije te ucestalost
upala pluca povezanih sa strojnom ventilacijom."

Dakle, iako je uvodenje kontrolnih lista u primjenu
bilo tesko i sporo te uz brojne otpore, upotreba kon-
trolnih lista postizala je rezultate u brojnim poljima
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V] Pranje ruku vodom i sapunom
/ Washing hands with soap and water
vl Nosenje maske za lice, kape, rukavica i sterilne odjece
/ Wearing face masks, surgical hats, gloves, and sterile gown
V] Ci¢enje bolesnikove koZe antiseptikom s klorheksidinom
/ Cleaning patient’s skin with antiseptic containing
chlorhexidine
V] Pokrivanje cijelog bolesnika sterilnim plahtama
/ Covering the whole patient with sterile covers
[V] Pokrivanje mjesta uvodenja sredignjega venskog katetera
sterilnom plahtom / Covering of the place of insertion
of central venous catheter with a sterile cover

SLIKA 1. SESTRINSKA KONTROLNA LISTA ZA PRACENJE
STERILNOSTI PRILIKOM POSTAVLJANJA SREDISNJEGA
VENSKOG KATETERA

FIGURE 1. NURSING CHECKLIST FOR STERILITY MONITORING
DURING CENTRAL VENOUS CATHETER PLACEMENT

medicine povecavajudi tako kvalitetu medicinske skrbi
za bolesnike.

Kirurska kontrolna lista

Medutim, krajem 2004. godine u 230 milijuna veli-
kih operacijskih zahvata koji su se provodili godisnje,
u 3 - 17% zahvata dogodile su se komplikacije, ostav-
ljajuci trajne posljedice u oko sedam milijuna ljudi te
uzrokujuci smrt jednog milijuna ljudi.**** Slijedom
toga ne ¢udi da je Svjetska zdravstvena organizacija
(WHO, prema engl. World Health Organisation) po-
¢etkom 2007. godine u Genevi organizirala dvodnevni
sastanak kojemu su prisustvovali kirurzi, anesteziolo-
zi, medicinske sestre, stru¢njaci za sigurnost u medi-
cini te ¢ak i bolesnici iz cijelog svijeta, na kojemu se
raspravljalo kako unaprijediti sigurnost (peri)opera-
tivnih postupaka. Sudionici su opisivali uvjete u koji-
ma rade te iznosili probleme i poteskoce s kojima se
susrecu, ali su opisivali i nacine pomo¢u kojih su po-
kusali smanjiti ucestalost medicinskih pogresaka u
perioperativnom razdoblju. Tako je djecji kardijalni
kirurg (koji je takoder i pilot!) iz Nationawide Children’s
Hospital iz Columbusa u americkom Ohiou ispricao
kako je u njegovoj bolnici uvodenjem usmene provjere
preoperativne primjene antibiotika nakon deset mje-
seci ucestalost preoperativne primjene antibiotika
prije apendektomije povecana sa 67% na 100%." Uz
njega je i jo$ nekoliko sudionika ispric¢alo kako su uvo-
denjem mini kontrolnih lista koje su se odnosile na
samo jedan ili nekoliko postupaka uspjeli smanjiti
ucestalost pogresaka vezanih uz te postupke. Teme-
ljem toga, odluceno je da ¢e se uvodenjem univerzalne
kirurske kontrolne liste na globalnoj razini pokusati
smanyjiti ucestalost komplikacija, medicinskih pogre-
$aka i smrti povezanih s operacijskim lijecenjem.

Tijekom sljedece dvije godine stru¢njaci predvodeni
profesorom Gawandeom razvijali su i testirali kontrol-
nu listu koja bi se mogla primijeniti u svim operativ-
nim granama medicine te koja bi bila primjenjiva u

2023; godiste 145;379-382 LIJECVJESN

TABLICA 1. OBIL]Ei]A DOBRE I LOSE KONTROLNE LISTE
TABLE 1. CHARACTERISTICS OF GOOD AND BAD CHECKLISTS

/ Characteristics of a good checklist

Precizna / Precise

Utinkovita / Effective

Odnosi se na jedan dio procesa

/ Refers to (describes) one part of a process

Laka za upotrebu i u najzahtjevnijim situacijama

/ Easy for use even in the most demanding situations

Sazeta — provjerava 5-9 koraka (opseg radne memorije ¢ovjeka)
/ Concise — checks 5-9 steps (which is a persons’s working memory)
Ne provjerava sve korake procesa nego samo najkriti¢nije

/ Checks only the most critical steps of the process,

not all of the steps

Jasno istice prioritete u provjeri

/ Clearly indicates priorities of the check up process
Prakti¢na za upotrebu / User friendly

Poti¢e ukljuc¢eno osoblje na timsku suradnju

/ Encourages involved personnel to team work

Jasno je definirano u kojem ju se trenutku koristi

/ Clearly defined time point of its use

Jednostavnog jezika / Uses simple language

Upotrebljava stru¢nu terminologiju

/ Uses professional terminology

Bez slika i boja koje opterecuju graficki izgled same liste

/ Contains no pictures and colors that burden graphical
presentation of a list

Testirana je u svakodnevnoj praksi

/ It has been tested in everyday practice

Obiljezja lose kontrolne liste

/ Characteristics of a bad checklist

Nejasna / Not clear

Neprecizna / Imprecise

Predugacka - korisnici pocinju samostalno preskakati korake
/ Too long — users start to skip steps

Teska za upotrebu/ Difficult to use

Izradivali su ju ljudi koji nisu uklju¢eni u procese koji se
provjeravaju tom listom/ Made by people not involved

in processes checked by a particular checklist

Ne potice ljude na promisljanje o onom §to rade

/ Does not encourage users to think about what they are doing

svim bolnicama neovisno o sredstvima kojima bolnica
raspolaze. Pokazalo se da nije jednostavno napraviti
ucinkovitu i upotrebljivu kontrolnu listu. U stvaranju
dobre kirurske kontrolne liste bilo je potrebno ostvari-
ti brojna obiljezja dobre kontrolne liste i izbje¢i zamke
lo$e kontrolne liste (tablica 1).

Konac¢na kirurska kontrolna lista spremna za testi-
ranje bila je sacinjena od ukupno 19 kontrolnih to¢aka
rasporedenih u tri dijela, od kojih je svaki provjeravao
pojedinu fazu perioperativnog razdoblja: 1) razdoblje
prije anestezije (sedam kontrolnih tocaka); 2) raz-
doblje nakon uvodenja u anesteziju, ali prije prvog
reza (sedam kontrolnih toc¢aka); 3) razdoblje nakon
operacije, a prije odvodenja bolesnika iz operacijske
dvorane (pet kontrolnih toc¢aka).

Nakon tri mjeseca upotrebe takve kontrolne kirur-
ske liste u osam pokusnih bolnica diljem svijeta utvr-
deno je da je ucestalost infekcija kod kirurskih bole-
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snika smanjena za 50%, reoperacija zbog krvarenja za
25%, velikih komplikacija za 36%, a ucestalost smrti
povezanih s operacijom za 47%.> Uz to, unato¢ pocet-
noj skepti¢nosti i otporu upotrebi kontrolne liste, 80%
osoblja uklju¢enog u istrazivanje izjavilo je da je pred-
loZena kirurska kontrolna lista laka za upotrebu, ne
zahtijeva previSe vremena te da su zahvaljujudi njoj
neposredno sprijecili medicinske pogreske. Dodatno,
osoblje je primijetilo vi$u razinu timskog rada. Teme-
ljem tih rezultata, WHO je u sije¢nju 2009. godine
javno objavila sigurnosnu kirursku kontrolnu listu.*

Zakljucak

S obzirom na utvrden velik broj perioperativnih medi-
cinskih pogresaka koje su dovodile do velikog broja
komplikacija i perioperativnih smrti, bilo je potrebno
oblikovati alat kojim bi se smanjila njihova ucestalost.
Sigurnosna kirurska kontrolna lista koju je WHO uvela
2009. godine dovela je do uvjerljivog smanjenja ucestalo-
sti perioperativnih komplikacija, infekcija, reoperacija i
smrti povezanih s operacijom, ¢ime se pokazala kao od-
lican alat za unaprjedenje kvalitete zdravstvene zastite.
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Deskriptori SAZETAK. Kultura sigumosti pacijenta kljucni je pokazatelj kvalitete zdravstvene skrbi. Radi se o kompleksnom

SIGURNOST PACIIENTA — standardi; ANKETE I UPITNICL, - nojmu koji obuhvaca zajednicke vrijednosti, stavove, uvjerenja i postupanja djelatnika zdravstvene ustanove. U

UPRAVLIANJE SIGURNOCU — metode; PSIHOMETRUA; - gyome preglednom radu analiziraju se najzastupljenije istrazivacke teme u znanstvenoj literaturi o sigurnosti

KVALITETA ZDRAVSTVENE SKRB; HRVATSKA pacijenta, najcesce koristeni mjerni instrumenti i metode njihove validacije. Analiza 387 sazetaka radova koji se
bave mjerenjem sigurnosti pacijenta, indeksiranih u bazama Core Collection Web of Science, identificirala je deset
tema. Najzastupljenije teme bile su psinometrijske karakteristike mjernih instrumenata, obrazovanje o sigurmnosti
padijenta i dimenzije kulture sigurnosti pacijenta. SadrZajna analiza uzeq izbora 35 radova identificirala je cak 17
razlicitih mjernih instrumenata za mjerenje kulture sigurnosti pacijenta. NajceSce koristeni instrument je Hospital
Survey on Patient Safety Culture — HSOPSC razvijen u Sjedinjenim Americkim Drzavama u okviru Agencije za
istrazivanje i kvalitetu zdravstvene skrbi. Ovaj je instrument namijenjen bolnickim zdravstvenim ustanovama, a
preveden je na niz jezika te prilagoden i validiran u raznim zemljama. U Hrvatskoj se istrazivanje kulture sigurnosti
pacijenta ne provodi sustavno, no ipak su dva mjerna instrumenta — HSOPSC i Safety Attutudes Questionnaire —
Ambulatory version (SAQ-A) prevedena na hrvatski jezik i primijenjena u nekoliko istraZivanja. Na temelju iskustva
autora najcesca pogreska u prakticnoj primjeni jest preuzimanje mjernog instrumenta iz strane literature, bez
metodoloski korektno provedene prilagodbe lokalnom kontekstu. Nedostaju nacionalne smjernice za razvoj i pri-
mjenu mjernih instrumenata o kulturi sigumosti pacijenta koje bi omogudile sustavno i usporedivo pracenje
razvoja kulture sigurnosti pacijenta u hrvatskim zdravstvenim ustanovama.

Descriptors SUMMARY. Patient safety culture is an important indicator of the healthcare quality. It is a complex concept that

PATIENT SAFETY — standards; SURVEYS AND comprises common values, attitudes, beliefs and behaviors of personnel in health care facilities. In this review

QUESTIONNAIRES; SAFETY MANAGEMENT — methods; paper, the most prevalent research topics in the scientific literature on patient safety, the most commonly used

PSYCHOMETRICS; QUALITY OF HEALTH CARE; CROATIA measurement instruments and methods of their validation are analyzed. The analysis of 387 abstracts of papers
on measurement of patient safety, indexed in the Core Collection Web of Science databases, identified ten topics.
The most prevalent topics were psychometric characteristics of measurement instruments, education on patient
safety and dimensions of patient safety culture. Content analysis of a narrower selection of 35 papers identified as
many as 17 different measurement instruments for measuring patient safety culture. The most commonly used
instrument is the Hospital Survey on Patient Safety Culture — HSOPSC developed in the United States by the
Agency for Healthcare Research and Quality. This instrument is intended for use in hospitals, and has been trans-
lated, adapted, and validated in various countries. Although there is no systematic study of patient safety culture
in Croatia, two measurement instruments — HSOPSC and Safety Attitudes Questionnaire — Ambulatory version
(SAQ-A) have been translated into Croatian and used in several studies. According to the authors'experience, the
most common mistake in practice is using a measurement instrument from foreign literature, without method-
ologically correct cultural adaptation. There is a lack of national quidelines for the development and application of
measurement instruments for patient safety culture, which would allow for systematic and comparative monitor-
ing of the development of patient safety culture in Croatian health care facilities.

Kultura sigurnosti pacijenta viSedimenzionalni je sigurnosti pacijenta svake zdravstvene organizacije,
koncept koji pojmovno mozemo procjenjivati s dva  bez obzira na njezinu vrstu, veli¢inu i vlasnistvo."?
aspekta, $to zdravstvena organizacija jest (odrazava za-
jednicke vrijednosti i uvjerenja) i $to zdravstvena or-
ganizacija ima (odrazava strukture, prakse, sustave). I \dresa za dopisivanje:

Njezina deﬁnicija obuhvacda Zajedniéke stavove, vrijed- Prof. dr. sc. Jasna Mesari¢, dr. med., https://orcid.org/0000-0003-3710-893 1
nosti i uvjerenja zaposlenika zdravstvene organizacije, %;gj”:?g‘::e“d”;;oggo]B‘Z)EOUOC';;;EZ;QFEU Fakultet zdravstvenih znanost,
kaO..l standard’e 1 p Os'tupa,n)a povezana uz '81gurnost e-posta: jmesaric@libertas.hr; jasna.mesaric@mef.hr
pacijenta.! Opce je prihvaceno globalno da je kultura o L ,

. . . . . . L Primijeno 9. studenoga 2023., prihvaceno 5. prosinca 2023.
sigurnosti pacijenta klju¢ni pokazatelj kvalitete skrbi i
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Najcesce identificirane dimenzije kulture sigurnosti
pacijenta jesu timski rad, uvjeti rada, prijavljivanje ne-
zeljenih dogadaja, ucenje iz pogresaka (ukljucujuci
kulturu nekaznjavanja), otvorenost komunikacije, pre-
poznavanje stresa, ukljucivanje pacijenta, podrska i
ocekivanja vodstva, procedure i standardizacija, edu-
kacija, primopredaja, razmjena informacija, itd.*®

Prema Agenciji za istrazivanje i kvalitetu zdravstve-
ne skrbi'® postoji vise razloga za provodenje istraziva-
nja razine kulture sigurnosti pacijenta u zdravstvenoj
organizaciji. Neki od razloga ukljucuju podizanje svi-
jesti o sigurnosti pacijenta medu zaposlenicima, pro-
cjenu razine kulture sigurnosti pacijenta, identificira-
nje podrucja za pobolj$anje te mjerenje ucinka inter-
vencija.>®

Najcesci je pristup mjerenju razine kulture sigur-
nosti pacijenta primjenom standardiziranih upitnika
(mjernih instrumenata). Takve upitnike ispunjavaju
zaposlenici zdravstvene organizacije, a procjenjuju se
njihovi stavovi, vrijednosti i uvjerenja te uobicajeno
postupanje relevantno za sigurnost pacijenta.® Zdrav-
stvene organizacije i istrazivaci koji se bave sigurnoséu
pacijenta mogu sami razviti instrument za procjenu
kulture sigurnosti pacijenta ili mogu koristiti postojeci
instrument. Pritom treba imati u vidu da je razvoj
valjanog i pouzdanog mjernog instrumenta sloZen i
zahtjevan."

Da bismo upitnik prihvatili kao mjerni instrument
potrebno je osigurati da upitnik stvarno mjeri kulturu
sigurnosti pacijenta, dakle da obuhvaca sve njezine
aspekte (dimenzije) i ne mjeri nista drugo. Ako upit-
nik zadovoljava ovo svojstvo kazemo da je valjan.
Prema Standardima za obrazovno i psihologko testira-
nje'? valjanost izrazava ,,u kojem stupnju dokazi i teo-
rija podrzavaju interpretaciju rezultata upitnika za
predlozenu svrhu® U tom smislu, ne moze se govoriti
o op¢enitoj valjanosti instrumenta, ve¢ samo o razlici-
tim skupovima dokaza o njegovoj prikladnosti za
odredenu namjenu i u odredenome kontekstu.

Npr. ako Zelimo koristiti upitnik o kulturi sigurnosti
pacijenta za procjenu ucinka primjene mjere za po-
boljsanje sigurnosti pacijenta, moraju biti zadovoljene
sljedece pretpostavke: (a) poznato je na koje ¢e dimen-
zije (aspekte) kulture sigurnosti pacijenta predlozena
mjera imati ucinak, (b) mjerni instrument sadrzajno
obuhvaca te ciljane dimenzije kulture sigurnosti paci-
jenta, (c) izracunati skor skupova cestica (pitanja u
upitniku koja se odnose na pojedinu dimenziju) moze
se generalizirati, (d) izra¢unati skor upitnika nije pod
utjecajem nekih karakteristika ispitanika i/ili okruze-
nja koje nisu povezane s kulturom sigurnosti pacijenta
(npr. razumijevanje pitanja, prilagodenost pitanja lo-
kalnom kontekstu). Proces validacije obuhvaca razli-
Cite pristupe provjeri i potvrdi ispravnosti navedenih
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tvrdnji (pretpostavki za primjenu mjernog instrumen-
ta za odredenu svrhu u odredenome kontekstu).'

Vecina postojecih instrumenata za procjenu kulture
sigurnosti pacijenta razvijena je u engleskom govor-
nom podrudju, kao npr. najcesce koristeni instrumenti
Hospital Survey on Patient Safety Culture (HSOPSC)",
Medical Office Survey on Patient Safety Culture
(MOSPSC)™, Nursing Home Survey on Patient Safety
Culture NHSOPSC)", i Safety Attitudes Questionnaire
(SAQ)™.

Istrazivanja kulture sigurnosti pacijenta
u Hrvatskoj

Mjerenje kulture sigurnosti u hrvatskim bolnicama
pokrenulo je Hrvatsko drustvo za poboljsanje kvalitete
zdravstvene zastite Hrvatskoga lije¢nickog zbora
(HDZPKZ - HLZ) u okviru aktivnosti provodenja
PATH programa WHO (Performance Analysis Tool for
Hospitals, PATH). Tri instrumenta preporucena od
strane projekta Europske mreze za sigurnost pacije-
nata (EUNetPaS) pregledali su bolnic¢ki koordinatori
PATH-a u Hrvatskoj. Upitnik o kulturi sigurnosti pa-
cijenta HSOPSC americke Agencije za istrazivanje i
kvalitetu u zdravstvu ocijenjen je prihvatljivim. Pro-
veden je dvosmjerni prijevod upitnika na hrvatski i
nazad na engleski jezik, kako bi se provjerila istozna¢-
nost prijevoda. Prevedeni je upitnik ponuden svim
bolnicama ukljuc¢enim u PATH program, a odgovorilo
je 15 od 22 bolnice. Prikupljeni su odgovori 1.456 ispi-
tanika, a rezultati za svaku dimenziju kulture sigurno-
sti pacijenta prikazani su kao prosje¢ni skor (slika 1).

Brborovi¢ i suradnici’ istrazili su psihometrijska svoj-
stva hrvatskoga prijevoda upitnika HSOPSC na uzorku
80 lijecnika i 481 medicinske sestre iz ¢etiriju hrvatskih
bolnica. Primijenili su (eksplorativhu) analizu glavnih
komponenti s varimax rotacijom, a zadrzali su 11 kom-
ponenti koje su (prema tzv. Kaiserovom kriteriju) imale
svojstvenu vrijednost ve¢u od 1. Samo su dvije ekstrahi-
rane komponente odgovarale dimenzijama dobivenim
u istrazivanju originalnoga upitnika. Istrazivaci su pro-
veli i konfirmativnu faktorsku analizu za provjeru pri-
pasanosti podataka faktorskoj strukturi originalnoga
instrumenta. Zaklju¢ili su da je konfirmativna faktorska
analiza pokazala dobru pripasanost izvornoga modela,
iako je ve¢ina pokazatelja pripasanosti bila izvan prepo-
rucenih granica, a mjera pouzdanosti Cronbachova alfa
bila je za Sest od dvanaest originalnih dimenzija manja
od 0,7. Krajnji je zaklju¢ak ove studije da koristeni ,,...
hrvatski prijevod upitnika HSOPSC nije primjeren za
hrvatsku populaciju® bez daljnje prilagodbe. Oni prepo-
rucuju da se dimenzije ,,Osoblje, ,Komunikacija®, ,,Or-
ganizacijsko ucenje — kontinuirano pobolj$anje“ revi-
diraju i prilagode kontekstu hrvatskoga i europskoga
zdravstvenog sustava. Unato¢ tomu, kasnija istrazivanja
koristila su ovaj upitnik navodedi istrazivanje Brborovi¢



SLIKA 1. REZULTATI MJERENJA
KULTURE SIGURNOSTI U 15 HRVATSKIH
BOLNICA U OKVIRU PROGRAMA
SVJETSKE ZDRAVSTVENE
ORGANIZACIJE PATH PROVEDENOG
2014. GODINE POMOCU INSTRUMENTA
UPITNIK O KULTURI SIGURNOSTI
PACIJENTA, AMERICKE AGENCIJE ZA
ISTRAZIVANJE I KVALITETU U
ZDRAVSTVU. PRIKAZAN JE PROSJECNI
SKOR PO DIMENZIJI KULTURE
SIGURNOSTI PACIJENTA

(VISE JE BOLJE).

FIGURE 1. RESULTS OF THE
MEASUREMENT OF PATIENT SAFETY
CULTURE IN 15 CROATIAN HOSPITALS
WITHIN THE FRAMEWORK OF THE
‘WORLD HEALTH ORGANIZATION
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PROGRAM PATH, CARRIED OUT IN
2014 USING THE INSTRUMENT
HSOPSC ofr THE US AGENCY FOR
RESEARCH AND QUALITY IN
HEALTHCARE. AVERAGE SCORE BY
DIMENSION OF THE PATIENT SAFETY
CULTURE (MORE IS BETTER) IS SHOWN.

i suradnika’ kao dokaz valjanosti instrumenta®'’-"*. Za-
nimljivo je da Gurkova i suradnici® i Friganovi¢ i surad-
nici*! u svojim istrazivanjima koriste ,,postoje¢u hrvat-
sku inac¢icu® upitnika HSOPSC, bez navodenja infor-
macije o njezinoj valjanosti i bez referenciranja Brboro-
vi¢ i suradnika.’

Mesari¢ i suradnici*** proveli su kulturolosku adap-
taciju na hrvatski jezik inacice instrumenta SAQ pri-
lagodene za primarnu zdravstvenu zastitu (SAQ-A).>*
Empirijsko istrazivanje obuhvatilo je 185 zdravstvenih
djelatnika uklju¢enih u dezurstvo, iz 29 domova zdrav-
lja. Eksplorativna bifaktorska analiza potvrdila je po-
stojanje jednoga opceg faktora i pet grupnih faktora.
Op¢i faktor u smislu ove analize predstavlja sveukupnu
razinu kulture sigurnosti pacijenta, dok grupni faktori
predstavljaju pojedine poddimenzije kulture sigurno-
sti pacijenta. Struktura originalnoga instrumenta dje-
lomi¢no je potvrdena. Pritom su potvrdena prethodna
istrazivanja koja su ukazivala da prepoznavanje stresa
ne predstavlja dimenziju kulture sigurnosti pacijenta.
Zanimljivo je da su Modak i suradnici* na temelju
teorijskih razmatranja u upitnik dodali grupu cestica
koje se odnose na sigurnost pacijenta u procesu ambu-
lantne skrbi, a koje nisu ukljucili u validaciju modela.
Mesari¢ i suradnici* identificirali su faktorskom anali-
zom upravo ovu grupu Cestica kao zasebni grupni fak-
tor. Autori su zakljucili da je skala koja obuhvaca tri
dimenzije kulture sigurnosti pacijenta: ,,Organizacij-
ska klima®“ ,Klima timskoga rada“ i ,,Proces ambu-
lantne skrbi“ pouzdan alat za mjerenje kulture sigur-
nosti pacijenta u primarnoj zdravstvenoj zastiti.

/ Teamwork between units

lzvjeStavanja o nezeljenom dogadaju
/ Reporting on adverse events

Kultura nekaznjavanja
/ No blame culture

Osoblje
/ Staff

Ciljevi i istrazivacka pitanja

S obzirom na kompleksnost pojma kulture sigur-
nosti pacijenta korisno je povremeno sistematizirati
znanstvenu literaturu iz ovoga podrudja te identifici-
rati glavne teme kojima se bavi znanstvena literatura.
Mjerenje kulture sigurnosti pacijenta najéesce se pro-
vodi anketnim istrazivanjima. Za prakti¢nu primjenu
vazno je znati koji se mjerni instrumenti najcesce kori-
ste te kako se osigurava valjanost rezultata mjerenja
kulture sigurnosti pacijenta. Ovaj rad stoga nastoji dati
odgovore na sljedeca istrazivacka pitanja:

IP1. Koje se glavne teme pojavljuju u znanstvenoj
literaturi o sigurnosti pacijenta?;

IP2. Koji su validirani instrumenti i alati za procje-
nu kulture sigurnosti pacijenta objavljeni u znanstve-
noj literaturi?;

IP3. Koje se metode koriste za validaciju mjernih
instrumenata ili alata za procjenu kulture sigurnosti
pacijenta?

Metode

Proveden je kvalitativni sustavni pregled literature.
Pretrazene su referalne i citatne baze znanstvene lite-
rature ukljucene u zbirku Core Collection na platformi
Web of Science. Za pretrazivanje baza koristena su dva
razlidita upita.

Prvi upit bio je 8iri i glasio TS=((“patient safety”
near/3 (tool OR instrument OR questionnaire)) AND
(culture OR attitude*)). Ovaj je upit rezultirao s 389
referencija radova (radovi 1) objavljenih u razdoblju
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od 2003. do 2023. godine. Od toga dvije referencije
nisu sadrzavale sazetak. Bibliometrijski pokazatelji za
ove radove analizirani su pomoéu paketa bibliome-
trix* u programskome jeziku R* i razvojnom okruze-
nju RStudio®.

Sazetci radova pripremljeni su za tematsku analizu
upotrebom racunalne analize prirodnoga jezika (engl.
natural language processing — NLP) na takav nacin da
su iz sazetaka izbacene tzv. stop rijeci, tj. rijeci koje
se pojavljuju vrlo cesto u razli¢itim kontekstima, npr.
veznici, pomo¢ni glagoli, op¢i pridjevi i sli¢no. Teksto-
vi sazetaka anotirani su pomocu paketa udpipe®, na
takav nacin da su prepoznate vrste rije¢i. Zatim su po-
mocu algoritma RAKE? identificirani nizovi do sedam
rije¢i koji ¢ine klju¢ne pojmove koji se pojavljuju u
tekstovima. Na temelju frekvencija pojavljivanja (kom-
binacija) klju¢nih pojmova u sazetcima radova prove-
deno je tzv. tematsko modeliranje pomocu latentne
Dirichletove alokacije (LDA)* u paketu topicmodels®.
Identificirano je deset tema koje se pojavljuju u radovi-
ma o kulturi sigurnosti pacijenta. Na taj je na¢in odgo-
voreno na prvo istrazivacko pitanje.

Drugo pretrazivanje je provedeno koriste¢i upit
TS=(,patient safety culture” and ((evaluation* OR
assessment* OR measurement*) near/3 (tool OR in-
strument))). Cilj je bio identificirati radove koji se ek-
splicitno bave upravo instrumentima za vrjednovanje
kulture sigurnosti pacijenta. Ukupno je pronadeno 55
radova (radovi 2). Ukljuceni su samo radovi objavljeni
u znanstvenim casopisima. Iskljuceni su pregledni ra-
dovi i radovi koji nisu koristili ili nisu validirali mjerni
instrument za procjenu kulture sigurnosti pacijenta. Iz
daljnje analize isklju¢eno je sedam preglednih radova i
trinaest radova koji nisu koristili mjerni instrument
niti su ga validirali. Preostalo je 35 radova koji su
ukljuceni u analizu.

Analizom sadrzaja naslova, sazetka i teksta rada
identificirani su koristeni ili validirani mjerni instru-
menti, kontekst primjene i metode validacije (za stu-
dije o validaciji instrumenta). Kontekst je uklju¢ivao
zemlju, vrstu organizacije i radna mjesta ispitanika.
Rezultati analize prikazani su frekvencijskim tablica-
ma. Tako su dobiveni odgovori na drugo i trece istrazi-
vacko pitanje.

Rezultati

Koje se glavne teme pojavljuju u znanstvenoj
literaturi o sigurnosti pacijenta?

Radovi 1 objavljeni su u razdoblju od 2003. do 2023.
godine. Bilo je ukupno 389 radova koji su objavljeni u
195 razlicitih ¢asopisa. Broj objavljenih radova rastao
je u tome periodu stopom od 14,7% godisnje. Samo
jednog autora imala su 22 rada, a prosjecni broj koau-
tora na radu bio je 4,9. Vise od jedne petine radova
(21,1%) bilo je rezultat medunarodne suradnje. Naj-
zastupljeniji Casopisi bili su BMC Health Services Re-
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search (29 radova), Journal of Patient Safety (17 rado-
va), International Journal for Quality in Health Care
(12 radova), International Journal of Environmental
Research and Public Health (11 radova), BMJ Open (10
radova) i Quality & Safety in Health Care (10 radova).
U ostalim je ¢asopisima objavljeno po manje od 10
radova.

Tematska analiza identificirala je sljede¢ih deset
tema:

1. psihometrijske karakteristike mjernih instrume-

nata;
izvjestavanje o nezeljenim dogadajima;
deskriptivna statistika rezultata procjene sigur-
nosti pacijenta;
dimenzije kulture sigurnosti pacijenta;
obrazovanje o sigurnosti pacijenta (za studente);
analiza rezultata procjene sigurnosti pacijenta;
mjere za poboljsanje sigurnosti pacijenta u pri-
marnoj zdravstvenoj zastiti;
8. statisticko modeliranje kulture sigurnosti paci-

jenta;
9. mjere za poboljsanje sigurnosti pacijenta u bol-
nickim zdravstvenim ustanovama;
provedba anketnog istrazivanja.

w N

N e

10.

Rezultat tematske analize cine ucestalost rijeci po
temi, koja omogucava interpretaciju tema, te ucestalost
rijeci iz pojedine teme u svakom sazetku. Svaki sazetak
se sastoji od mjesavine rijeci iz razli¢itih tema. Kazemo
da je tema dominantna u nekom sazetku ako je u tome
sazetku ucestalost rijeci iz te teme veca od ucestalosti
rijeci iz drugih tema. Prva tema - psihometrijske karak-
teristike mjernih instrumenata dominantna je u 60
(15,5%) sazetaka. Po ucestalosti ju slijede teme vezane
uz obrazovanje o sigurnosti pacijenta i dimenzije kultu-
re sigurnosti pacijenta s po 59 (15,2%) radova. Tema
vezana uz analizu rezultata procjene sigurnosti pacijen-
ta dominantna je u 38 (9,8%) sazetaka. Analizirani ra-
dovi su objavljeni u razdoblju od 2009. do 2023. godine.
Objavljeni su u 29 razlic¢itih ¢asopisa. Najvise je radova
(Sest) objavljeno u ¢asopisu BMC Health Services Rese-
arch, a po dva su rada objavljena u ¢asopisima Journal of
Patient Safety i BM] Open. U preostalim casopisima
objavljen je po jedan pronadeni rad.

Koji su validirani instrumenti i alati
za procjenu kulture sigurnosti pacijenta objavljeni
u znanstvenoj literaturi?

Radovi 2 objavljeni su u razdoblju od 2009. do 2023.
godine. U 35 radova koristeno je 17 razli¢itih instru-
menata za procjenu razine kulture sigurnosti pacijenta
(tablica 1). Daleko najzastupljeniji u literaturi jest in-
strument HSOPSC Agencije za istrazivanja i kvalitetu
zdravstvene skrbi iz SAD-a. Ovaj je instrument preve-
den na velik broj stranih jezika, kao npr. $panjolski*,
francuski®, njemacki*, hrvatski'’, norveski®, $ved-



TABLICA 1. PREGLED MJERNIH INSTRUMENATA ZA PROCJENU
RAZINE KULTURE SIGURNOSTI PACIJENTA PREMA UCESTALOSTI
POJAVE U ANALIZIRANIM RADOVIMA 2.

TABLE 1. OVERVIEW OF MEASUREMENT INSTRUMENTS FOR THE
ASSESSMENT OF LEVEL OF PATIENT SAFETY CULTURE ACCORDING
TO FREQUENCY OF OCCURRENCE IN ANALYZED PAPERS 2

Broj radova

Naziv instrumenta

Instrument title D
of papers

Hospital Survey on Patient Safety Culture (HSOPS) 20

Manchester Patient Safety Framework (MaPSaF) 3

Medical Office Survey on Patient Safety Culture 2

(MOSPSC)

Safety Attitudes Questionnaire (SAQ) 2

Nursing Home Survey on Patient Safety Culture 2

(NHSOPSC)

Physician Practice Patient Safety Assessment 1

(PPPSA)

Cultural assessment survey (CAS) 1

Questionnaire on patient safety culture
in a Spanish speaking environment

European Praxis Assessment (EPA) 1

Patient Safety Culture Scale for Chinese primary
health care institutions

Global Trigger Tool (GTT) 1
Primary Care Safety Questionnaire (PC-SafeQuest) 1
Attitudes to Patient Safety Questionnaire (APSQ) 1

Safety Attitudes Questionnaire
- Ambulatory (SAQ-A)

Occupational safety culture 1
Just Culture Assessment Tool JCAT 1
Patient Safety Climate Inventory (PaSKI) 1

ski*, kineski”, korejski*® i japanski®*. Uz HSOPSC, na
hrvatski je jezik preveden i SAQ-A.>*

Koje se metode koriste za validaciju mjernih
instrumenata ili alata za procjenu kulture
sigurnosti pacijenta?

Sadrzajna analiza radova 2 pokazala je da su najcesce
metode validacije mjernih instrumenata konfirmativna
i eksplorativna faktorska analiza. Svaka je metoda kori-
$tena u po osam radova, a od toga su u trima radovima
koristene obje metode. Pouzdanost instrumenta u 16 je
radova procijenjena Cronbachovim koeficijentom alfa.
U jednom radu koristena je analiza strukturnih jed-
nadzbi (SEM) te je pouzdanost instrumenta analizirana
kao konstruktna valjanost u SEM-modelu. Sadrzajna
valjanost analizirana je u samo pet radova. Pritom je
koristen indeks sadrzajne valjanosti (engl. item content
validity index — 1-CVI). Za kulturolosku prilagodbu in-
strumenata provodeno je dvosmjerno prevodenje, a ra-
zumljivost je provjeravana kognitivnim intervjuima i
fokus grupama s ekspertima.

Zakljucak

Tematska analiza znanstvene literature o mjerenju
sigurnosti pacijenta identificirala je deset tema, od
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kojih su najzastupljenije psihometrijska analiza mjer-
nih instrumenata, edukacija o sigurnosti pacijenta i
dimenzije kulture sigurnosti pacijenta.

Analiza uzeg skupa znanstvenih radova identificirala
je ¢ak 17 razli¢itih mjernih instrumenata za mjerenje
kulture sigurnosti pacijenta, od kojih je u primjeni dale-
ko najzastupljeniji instrument HSOPSC Agencije za
istrazivanje i kvalitetu zdravstvene skrbi iz SAD-a koji je
namijenjen bolnickim zdravstvenim ustanovama. Ovaj
je instrument preveden na velik broj jezika te validiran i
primijenjen u raznim zemljama.

Dva su mjerna instrumenta prevedena i na hrvatski
jezik, HSOPSC za primjenu u bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama i SAQ-A za primjenu u obiteljskoj medi-
cini. Za oba instrumenta bilo bi pozeljno provesti do-
datnu prilagodbu nacionalnom zdravstvenom kontek-
stu te validaciju na primjerenom uzorku.

Na temelju iskustva autora najcesca je pogreska u
prakti¢noj primjeni preuzimanje mjernog instrumenta
iz strane literature, bez metodoloski korektno provede-
ne prilagodbe lokalnom kontekstu. Mjerenja razine kul-
ture sigurnosti pacijenta u Hrvatskoj ne provode se su-
stavno. Objavljeni rezultati mjerenja kulture sigurnosti
pacijenta nastali su u okviru pojedina¢nih znanstvenih
ili stru¢nih projekata. Nedostaju nacionalne smjernice
za razvoj i primjenu mjernih instrumenata o kulturi
sigurnosti pacijenta koje bi omogucile sustavno i uspo-
redivo pracenje razvoja kulture sigurnosti pacijenta u
hrvatskim zdravstvenim ustanovama.
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ovaj rad.
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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



Uloga klinickih smjernica u poboljsanju zdravstvene zastite D. Miceti¢, D. Stimac

2023; godiste 145;389-392 LIJECVJESN

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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Ocuvanje zdravlja i radne sposobnosti osoblja
u djelatnosti zdravstva kao klju¢ni cimbenik
kvalitete zdravstvene zastite

Preserving the health and work ability of the healthcare staff
as a key factor of the quality of healthcare

Jadranka Mustajbegovi¢'™

"Hrvatsko drustvo za pobolj$anje kvalitete zdravstvene zastite Hrvatskoga lijecnickog zbora, Zagreb

Deskriptori

ZDRAVSTVENO 0SOBLIE;

KVALITETA ZDRAVSTVENE SKRBI; SINDROM IZGARANJA;
PROFESIONALNE BOLESTI; RADNIUVJETI;

OPTERECENJE NA RADU; COVID-19;

SIGURNOST — zakonodavstvo;

ZASTITA ZDRAVLIA NA RADU — zakonodavstvo;
NACIONALNI ZDRAVSTVENI PROGRAMI

— zakonodavstvo

Descriptors

HEALTH PERSONNEL; QUALITY OF HEALTH CARE;
BURNOUT, PROFESSIONAL;OCCUPATIONAL DISEASES;
WORKING CONDITIONS; WORKLOAD; COVID-19;

SAFETY — legislation and jurisprudence;

OCCUPATIONAL HEALTH — legislation and jurisprudence;
NATOIONAL HEALTH PROGRAMS — legislation

and jurisprudence

Nista nije tako snazno osvijestilo i tako jasno poka-
zalo znacenje zdravlja i radne sposobnosti osoblja za-
poslenog u djelatnosti zdravstva kao nedavna pande-

SAZETAK. Podici svijest medu zaposlenima u djelatnosti zdravstva o neophodnosti o¢uvanja njihova zdravlja i nji-
hove radne sposobnosti jer su kljucni cimbenici za kvalitetu zdravstvene zastite. U bazi podatka PubMed kljucnim
rijecima health staff, health workers i quality of care te na stranicama Svjetske zdravstvene organizacije (engl. World
Health Organization, https://www.who.int/), Svjetske medicinske udruge (engl. World Medical Association, https.//
www.wma.net/), Europske unije javnih sluzbi (engl. furopean Public Service Union, https://www.epsu.org/) i Mini-
starstva zdravstva Republike Hrvatske (https://zdravlje.gov.hr/) pretrazeni su podatci o zdravlju na radu osoba zapo-
slenih u djelatnosti zdravstva u kontekstu kvalitete zdravstvene zastite koju pruzaju. Praksa i u nas i u svijetu pokazuje
kako rizici u zdravstvu po zdravlje i sposobnost za rad zaposlenih jos uvijek nisu prepoznati na odgovarajuci nacin niti
se odgovorni prema zastiti zdravlja odnose na odgovaraju¢i nacin. | kako se prijetnja zarazom COVID-19 svladavala,
dramaticnom je brzinom nestajalo zanimanje za stanje zdravlja i radne sposobnosti osoba zaposlenih na poslovima i
U sustavu zdravstvene zastite. Nacionalnim planom oporavka i otpornosti 2021. — 2026. u poglaviju o zdravstvu
naglasava se da su ljudski resursi, strucni i posveceni zdravstveni radnici i nezdravstveni djelatnici koji sudjeluju u
pruzanju zdravstvene skrbii koji osiquravaju logisticku podrsku za nju najvazniji resurs nasega zdravstvenog sustava,
ali o ocuvanju njinova zdravija i podrSci njihove radne sposobnosti nema i rijeci. U svrhu provedbe mijera zatite
zdravlja i siqurnosti na radu osoba zaposlenih u zdravstvu potrebno je dosljedno provoditi mjere specificne zdrav-
stvene zastite. Primamu odgovomost za skrb o sebi snose sami djelatnici. Ako prepoznajemo vlastitu vrijednost kroz
odnos prema sebi, mozemo ocekivati to i od drugih, moZemo i zahtijevati od poslodavca.

SUMMARY. The aim of the paper is to raise awareness among employees in the health sector about the necessity
of preserving their health and their working ability, because they are key factors for the quality of health care. In
the PubMed database with the keywords health personnel, healthcare workers and quality of care and on the
pages of the World Health Organization (https://www.wha.int/), World Medical Association (https://www.wma.
net/), the European Public Service Union (https://www.epsu.org/), the Ministry of Health of the Republic of
(roatia (https://zdravlje.gov.hr/) data on the occupational health of health workers were searched in the context
of the quality of health care they provide. Practice both in our country and in the world shows that health risks to
the health and ability to work of employees in health sector are still not adequately recognized, nor do those
responsible for health protection treat it appropriately. As the threat of the COVID-19 infection was contained,
interest in that issue disappeared at a dramatic speed. The National Recovery and Resilience Plan 20212026, in
the chapter on health, emphasizes that human resources, professional and dedicated health workers, and non-
health workers who participate in the provision of health care and who provide logistical support for it, are the
most important resource of our health system, but there is not even a word about preserving their health and
supporting their ability to work. To implement measures to protect the health and safety at work of the staff in
healthcare, itis necessary to consistently implement specific health protection measures. The primary responsibil-
ity for self-care lies within the employees themselves. If we recognize our own value through our attitude towards
ourselves, we can expect the same from others, and we can also demand it from the employer.

ostalih mogucih epidemija, dapace pandemija. Buduci
da je u to vrijeme broj zarazenih, oboljelih i umrlih
¢lanova osoblja u zdravstvenoj djelatnosti svakodnev-

mija COVID-19." Jako se medicina razvija vrlo brzim

koracima, potvrdilo se da budu¢nost ne¢e neophod-
no biti bolja od sadasnjosti: rasirenom politickom i
gospodarskom nesigurnosé¢u, propadanjem okolisa,
stalnim $irenjem HIV-a/AIDS-a, a uvjerili smo se i
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no rastao, sve europske udruge profesionalaca u zdrav-
stvu i njihove studentske organizacije (engl. AEMH -
European Association for Senior Hospital Physicians,
CED - Council of European Dentists, CEOM - Europe-
an Council of Medical Orders, CPME - Standing Com-
mittee of European Doctors, EAHP - European Asso-
ciation of Hospital Pharmacists, EFN - European Fede-
ration of Nurses Associations, E]JD - European Junior
Doctors, EMA - European Midwives Association, EPSU
— European Federation of Public Service Unions, ERS -
European Respiratory Society, FEMS - European Fede-
ration of Salaried Doctors, UEMS - European Union of
Medical Specialists) podnijele su zahtjev Europskoj ko-
misiji i vladama zemalja ¢lanica Europske unije da ih
podrze i zastite njihovo zdravlje u uvjetima rada kako
bi pak oni mogli na odgovarajuéi nacin pruziti primje-
renu zdravstvenu skrb svojim bolesnicima.?

Metode

U bazi podatka PubMed klju¢nim rije¢ima health
staff, health workers i quality of care te na stranicama
Svjetske zdravstvene organizacije (engl. World Health
Organization, https://[www.who.int/), Svjetske medicin-
ske udruge (engl. World Medical Association, https:
/[www.wma.net/), Europske unije javnih sluzbi (engl.
European Public Service Union, https://www.epsu.org/) i
Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske (https://
zdravlje.gov.hr/) pretrazeni su podatci o zdravlju na
radu osoba zaposlenih u djelatnosti zdravstva u kon-
tekstu kvalitete zdravstvene zastite koju pruzaju.

Ocuvanje zdravlja i radne sposobnosti
zaposlenih u zdravstvu jest i eticko pitanje

Navedeno iskustvo nedavne pandemije dodatno je
potaknulo Svjetsku medicinsku udrugu (SMU) (engl.
World Medical Association, WMA) da na svojoj gene-
ralnoj skupstini u Berlinu 2022. godine, revidirajuci
Prirucnik o politici djelovanja SMU (engl. The Hand-
book of WMA Policy), donoseci stav o raznim etickim
i drustvenim pitanjima, istakne da medicinska etika
koja ne uzima u obzir kako bi se prema zaposlenima u
zdravstvu, poglavito lije¢nicima, trebali odnositi drugi,
bili to bolesnici, drustvo ili suradnici, nije potpuna. Jer
svi eticki kodeksi usredotoceni su na obveze i odgo-
vornosti lije¢nika. Istina, to ¢ini osnovu medicinske
etike. Ipak, kao i svi ljudi, i zaposleni u zdravstvu imaju
i prava, a ne samo obveze. Ovakav pogled na medi-
cinsku etiku postaje sve vazniji otkada su u mnogim
zemljama zaposleni u zdravstvu iskusili velika razoca-
ranja tijekom obavljanja svoje profesije: zbog ograni-
¢enih sredstava, odnosa vlade prema njima, odnosa
nadleznog ministarstva i/ili uprave zdravstvene usta-
nove; razocarani senzacionalistickim natpisima u
tisku, nekorektnim izvje$¢ivanjem u medijima o medi-
cinskim pogreskama i neetickom ponasanju zdrav-
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stvenih djelatnika; razoc¢arani omalovazavanjem svo-
jih stru¢nih sposobnosti od strane bolesnika.?

A medicinska etika u proslosti je cijenila prava lijec-
nika kao i njihove odgovornosti. Na primjeru Kodeksa
Americke medicinske udruge (engl. American Medical
Association - AMA) koji je 1847. godine ukljucivao
dio obveza bolesnika i javnosti prema lije¢nickoj pro-
fesiji, od kojih su, istina, mnoge danas zastarjele, no,
tvrdnja da ,,Javnost treba... podrzavati pravilno procje-
njivanje i postivanje lije¢nickih kvaliteta... (i) pruzati
svaku potporu i olak$avati postizanje medicinske
edukacije...“ jo$ uvijek vrijedi. Umjesto da se zastarjele
dijelove Kodeksa osuvremeni i prilagodi aktualnom
trenutku, zaklju¢no je cijeli dio koji se odnosi na posti-
vanje lije¢nika izbacen iz novog izdanja Etickog ko-
deksa AMA.*

Ocuvanje zdravlja i radne sposobnosti
zaposlenih u zdravstvu preduvjet je
ocuvanja sustava zdravstva

Jo$ 2006. godine Svjetska zdravstvena organizacija
objavila je procjenu o nedostatku 4,3 milijuna osoblja
u djelatnosti zdravstva. Te je godine Svjetski dan zdrav-
lja posvetila navedenom pitanju’® te cijelo desetljece,
pod nazivom Desetljece zaposlenih u zdravstvu, radila
na trazenju rjeSenja ovog globalnog problema. A kako
nedostatak izvrsitelja neminovno uvjetuje prekomjer-
na opterecenja onih koji rade, Svjetska je zdravstvena
organizacija pozvala vlade zemalja ¢lanica i sve njiho-
ve relevantne ¢imbenike da hitno nacine i implementi-
raju nacionalne strategije za ocuvanje zdravlja i radne
sposobnosti osoba zaposlenih u djelatnosti zdravstva.®

Na ovaj poticaj Svjetske zdravstvene organizacije i
obveza proizaslih iz Konvencija Medunarodne organi-
zacije rada o zastiti zdravlja na radu (engl. Internatio-
nal Labour Organization — ILO) broj 1557 te Zakona o
za$titi na radu Republike Hrvatske®, Zakona o obvez-
nom zdravstvenom osiguranju’ i Zakona o mirovin-
skom osiguranju'’, Vlada Republike Hrvatske usvojila
je 2015. godine Nacionalni program zastite zdravlja i
sigurnosti osoba na radu u djelatnosti zdravstvene zasti-
te za razdoblje 2015. - 2020."

Prijedlog Nacionalnog programa izradilo je Mini-
starstvo zdravlja u suradnji sa Suradnim centrom
Svjetske zdravstvene organizacije za medicinu rada u
Republici Hrvatskoj, ministarstvom nadleznim za rad
i organizacijama odgovornim za zastitu i unaprjedenje
zdravlja i sigurnosti osoba na radu u djelatnosti zdrav-
stvene zastite u privatnom i javnom sektoru: Ministar-
stvom rada i mirovinskoga sustava, Nacionalnim vije-
¢em za zastitu na radu, Hrvatskim zavodom za zastitu
zdravlja i sigurnost na radu, Hrvatskim lije¢nickim
zborom, Hrvatskim drustvom za medicinu rada Hr-
vatskog lije¢ni¢kog zbora, Hrvatskom lije¢ni¢kom ko-
morom, Hrvatskim lije¢nickim sindikatom, Hrvat-
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skom komorom medicinskih sestara, Hrvatskom
udrugom medicinskih sestara te Hrvatskim strukov-
nim sindikatom medicinskih sestara i medicinskih
tehnicara. U pripremi Nacionalnog programa stru¢ni
doprinos dale su i sljedece institucije: Hrvatska ljekar-
ni¢ka komora, Hrvatska komora medicinskih bioke-
micara, Hrvatska komora dentalne medicine, Hrvat-
ska komora zdravstvenih radnika, Hrvatska komora
primalja, Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje,
Ministarstvo znanosti, obrazovanja i sporta, Agencija
za 0odgoj i obrazovanje te Agencija za kvalitetu i akre-
ditaciju u zdravstvu i socijalnoj skrbi."

Opasnosti, Stetnosti i napori
pri radu u djelatnosti zdravstva

Poznato je da su osobe koje obavljaju dijagnosticke
postupke, postupke lijecenja i skrbi za oboljele izlozeni
razli¢itim $tetnim udincima, koji se nazivaju radnim
stresorima, proizaslim ne samo od izravnog dodira s
oboljelima, nego i iz niza nepovoljnih utjecaja uvjeta i
nacina rada. Opasnosti koje rezultiraju ozljedama u
zdravstvenoj djelatnosti naj¢esc¢e su ubodi o$trim pred-
metima, kretanje i guranje bolesnika, ozljede od elek-
tricnih uredaja te nasilni bolesnici. A opasnosti i $tetno-
sti u zdravstvenoj djelatnosti koje mogu rezultirati pro-
fesionalnim bolestima jesu bioloski agensi pri kontaktu
s bolesnim pacijentima, krvlju i izlu¢evinama; kemika-
lije kao $to su inhalacijski anestetici, citotoksi¢ne tvari,
lijekovi, dezinficijensi, lateks; od fizikalnih agensa ioni-
zirajuce i neionizirajuce zracenje te vibracije. Bolesti
mogu uzrokovati i statodinamicki i psihofizioloski na-
pori. Od statodinamickih napora u djelatnosti zdravstva
najcesce se navode podizanje i prenosenje bolesnika,
guranje kreveta i kolica, dugotrajno sjedenje i stajanje,
nepravilan polozaj tijela. A od psihofizioloskih napora
koji mogu uzrokovati stres na radu to su psihosocijalni i
organizacijski ¢imbenici kao $to su prekovremeni,
smjenski i no¢ni rad, odgovornost za tude zdravlje i
zivot, donosenje odluka, visoka ocekivanja, hitna stanja,
kontakt s bolesnim ljudima i njihovim obiteljima, suo-
¢avanje s tudom boli, neizlje¢ivim bolesnicima, umiru-
¢im ljudima, dozZivljavanje nasilnog ponasanja od strane
bolesnika i njihove rodbine.'

Osim akcidentalnih prekomjernih oneci$cenja,
nacin rada i uvjeti u kojima rade zaposleni u zdrav-
stvu, poglavito dugogodisnje izlaganje niskim razina-
ma S$tetnosti, prepoznati su i znanstveno vrlo dobro
dokumentirani kao ¢imbenici nastanka cijelog spektra
bolesti: od iritativnih i alergijskih os$tecenja koze i
di$nog sustava, toksi¢nog ostecenja jetre, krvnih pro-
mjena koje ukljucuju citopenije, najcesce bijele krvne
loze, leukemije, malignome drugih lokacija do ostece-
nja reprodukcije.” Zbog navedene izloZenosti specifi¢-
nim kemijskim, bioloskim i fizikalnim $tetnostima
kao i zbog nacina i uvjeta rada, zaposleni u djelatnosti
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zdravstva, a posebice zdravstveni djelatnici s obzirom
na visoku odgovornost prema ljudskom Zivotu i zdrav-
lju svrstani su u visokorizi¢na zanimanja. Produljeno
radno vrijeme, smjenski i no¢ni rad, odgovornost pri
donosenju odluka, kontakt s oboljelima i njihovim
obiteljima i emocionalno iscrpljivanje (engl. burn-out)
u zdravstvenih djelatnika pridonose pove¢anom obo-
lijevanju posebice od psihosomatskih bolesti.'* Buduci
da isti stresor razli¢iti ljudi mogu dozivjeti na razli¢it
nadin, razli¢itim intenzitetom te razli¢itim predzna-
kom, vazan je odnos pojedinca prema svakom od
njih.'*** Stoga je potrebno pracenje zdravstvenog sta-
nja i radne sposobnosti svakog pojedinog zaposlenog
na takvim radnim mjestima, $to je nacionalnim i me-
dunarodnim zakonskim propisima i predvideno.®'°

U konac¢nici cilj je provedbe ovih zakonskih propisa u
poboljsanju kvalitete rada, u ovom slucaju kvalitete
zdravstvene zastite. Poboljsanje kvalitete treba biti takvo
da su oc¢uvani sigurnost i zdravlje osobe koje radi kao
preduvjet njezine sposobnosti za taj rad. Sposobnost za
rad podrazumijeva zdravstvenu sposobnost i psihicke
mogucnosti pojedinca, ali u odnosu na specifi¢ne za-
htjeve posla koji obavlja i uvjete na radnom mjestu.”

U ranim osamdesetim godinama 20. stolje¢a finski su
znanstvenici nacinili pokazatelj sposobnosti za rad, tzv.
Indeks radne sposobnosti (engl. Work Ability Index,
WALI) koji govori o sposobnosti za rad u relaciji sa zah-
tjevima trenuta¢nog posla.’*? Sto je veca uskladenost
zahtjeva sa sposobnostima i mogu¢nostima da im se
udovolji, to je i indeks radne sposobnosti veéi. Na vri-
jednost indeksa radne sposobnosti utjecu spol, dob,
zdravstveno stanje, vrsta posla te uvjeti i nacin rada.”

Stoga poslodavci u zdravstvu, kao i poslodavci u
ostalim djelatnostima u kojima za vrijeme trajanja
radnog procesa postoji moguénost nastanka ozljeda
na radu, profesionalnih bolesti te poremecaja u pro-
cesu rada koji bi mogli izazvati Stetne posljedice po
sigurnost i zdravlje zaposlenika, moraju prepoznati
opasnosti na radnim mjestima i utvrditi tip oStecenja
zdravlja koje pojedina $tetnost moze u zaposlenih iza-
zvati. Klju¢ni je postupak temeljem rezultata procjene
opasnosti osigurati zdravo radno mjesto, tj. primijeniti
pravila zastite na radu kojima se otklanjaju i na najma-
nju mogucu mjeru smanjuju opasnosti i Stetnosti po
zaposlenike. Europska zajednica je 1989. godine u Di-
rektivi 89/391/EEC odredila svojim ¢lanicama obvezu
izrade procjene opasnosti, a Smjernicama je 1996. go-
dine dala upute o njezinoj primjeni u nacionalnim
uvjetima. Preporucene je principe Republika Hrvatska
ugradila u svoje zakonodavstvo, u Zakon o zastiti na
radu® i Pravilnik o izradi procjene opasnosti.*®

Trenutacno stanje

Praksa i u nas i u svijetu pokazuje kako rizici u
zdravstvu jos uvijek nisu prepoznati na odgovarajuci
nacin niti se odgovorni prema zastiti zdravlja zaposle-
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nih u toj djelatnosti odnose na odgovarajuci nacin. I
kako se prijetnja zarazom COVID-19 svladavala, dra-
mati¢nom je brzinom nestajalo zanimanje za stanje
zdravlja i radne sposobnosti osoba zaposlenih na po-
slovima i u sustavu zdravstvene zastite.”

I dok se u Nacionalnom planu oporavka i otpornosti
2021. - 2026.* u poglavlju o zdravstvu naglasava da su
ljudski resursi, stru¢ni i posveceni zdravstveni radnici i
nezdravstveni djelatnici koji sudjeluju u pruzanju zdrav-
stvene skrbi i koji osiguravaju logisticku podrsku za nju
najvazniji resurs nasega zdravstvenog sustava, o o¢uva-
nju njihova zdravlja i podrici njihove radne sposobnosti
nema ni rije¢i. A dostupne ankete Hrvatske lije¢nicke
komore ukazuju na teske radne uvjete te slabo upravlja-
nje i organizaciju rada kao sustavne probleme koji uzro-
kuju nezadovoljstvo zdravstvenih radnika.*

Kao rjesenje u Nacionalnom planu oporavka i ot-
pornosti vide se osiguravanje dostatne zdravstvene i
nezdravstvene radne snage za suocavanje s aktualnim i
budu¢im izazovima u zdravstvu, te unaprjedenje od-
govora na krizne situacije u zdravstvenom sustavu.”
Ali u Nacionalnom planu, a niti u Zdravstvenim refor-
mama Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske® ne
prepoznaje se potreba intenzivnog rada na oc¢uvanju
zdravlja sadasnje zdravstvene i nezdravstvene radne
snage u odnosu na rad i uvjete na radu kako bi mogli
saCuvati svoju radnu sposobnost i odgovoriti na sadas-
nje i prisutne izazove u zdravstvu.

Stoga zaposlene u zdravstvu treba podsjecati da oni
imaju odgovornost i prema sebi samima i svojim obi-
teljima te trebaju imati malo obzira prema vlastitom
zdravlju i dobrobiti. Radni tjedan od 60 - 80 sati nije
neuobicajen i praznici se smatraju nepotrebnim luksu-
zom, rasko$i, rastrosnoscu. Neki od njih jasno pate od
prevelikih radnih opterecenja, $to ima teske posljedice:
od kroni¢nog umora preko ozbiljnih zdravstvenih po-
teskoc¢a do samoubojstva. Kroni¢no umorno osoblje
opasno je za sebe i za svoje bolesnike: umor je odavno
potvrden ¢imbenik nastanka medicinskih nezgoda.'

Umjesto zakljucka

Cilj ustroja sustava kvalitete svakog rada jest stvoriti
uvjete za dobru provedbu. Smatra se da su ljudski resur-
si, zdravstveni i nezdravstveni djelatnici koji pruzaju
zdravstvenu skrb i koji osiguravaju podrsku za njenu
provedbu, sredi$nja osovina oko koje se gradi sustav
zdravstvene zastite.” Ocuvanje njihova zdravlja i radne
sposobnosti odreduju temeljne postavke Zakona o za-
Stiti na radu® kojim se propisuje uvodenje mjera za poti-
canje unaprjedivanja sigurnosti i zdravlja izvrsitelja tije-
kom obavljanja odredenih radnih zadaca te sprjecava-
nje ozljeda na radu, profesionalnih bolesti i drugih bole-
sti u svezi s radom, ovisno o nac¢inu i uvjetima u kojima
pojedinac radi na nacin da se radne zadac¢e mogu sto
lakse obaviti prilagodbom uvjeta i na¢ina rada.”
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Tako se stvaraju uvjeti za sigurnost bolesnika i po-
boljsava kvaliteta rada. Poboljsanje kvalitete, danas ak-
tualan naziv, ne poznaje stalan prag prihvatljive kvali-
tete, nego podrazumijeva da se i ono $to je dobro moze
i dalje popravljati stalnim poboljsavanjem. Pitanje
kvalitete u zdravstvu svoj pravi smisao dobiva upravo
ako se primijeni na individualnog korisnika zdravstve-
ne zastite, ali i individualnog pruzatelja te zastite. Jer u
procjeni kvalitete neophodno je uzeti u obzir kontekst
u kojemu se pruza skrb. Pojedina¢ni korisnici zdrav-
stvene zaStite njezinu kvalitetu i vrjednuju prije svega,
osim kroz dostupnost (engl. access) i klini¢ku uc¢inko-
vitost (engl. clinical effectiveness) i kroz komunikacij-
sku ucinkovitost (engl. interpersonal effectiveness).*

U svrhu provedbe mjera zastite zdravlja i sigurnosti
na radu osoba zaposlenih u zdravstvu, potrebno je do-
sljedno provoditi mjere specifi¢ne zdravstvene zastite.
Specifi¢na skrb za unaprjedenje zdravlja osoba zapo-
slenih u djelatnosti zdravstvene zastite koje su pod po-
veéanim rizikom usmjerena je na povelanje razine
zdravlja osoba zaposlenih u djelatnosti zdravstvene
zastite u cjelini uz smanjenje rizika za zdravlje na rad-
nom mjestu, smanjenje pobola, smrtnosti i invalidno-
sti od bolesti, ozljeda i stanja na koja se moze djelovati
preventivnim mjerama. Teziste se stavlja na podizanje
znanja provedbom programa promocije zdravlja i na
ucinkovitu zdravstvenu zastitu."!

Primarna odgovornost za skrb o sebi stoji na samim
djelatnicima. Stoga je potrebno, osim izbjegavanja o¢i-
glednih opasnosti po zdravlje i preopterecenosti na
poslu, podizati svijest i znanje zaposlenih u zdravstvu
kako bi trebali i umjeli zastititi i poboljsati vlastito
zdravlje prepoznavajuéi stresne ¢imbenike u svojem
profesionalnom i privatnom okruzenju te ih svladavati
razvijajucii primjenjujuci odgovarajuce nacine.*** Ako
prepoznajemo vlastitu vrijednost kroz odnos prema
sebi, mozemo ocekivati to i od drugih, mozemo i
zahtijevati od poslodavca.
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za ovaj rad.
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SAZETAK. Pandemija COVID-19 zapocela je u Wuhanu, Kina, u prosincu 2019. godine, brzo se Sireci izvan Kine. U
ozujku 2020. godine Svjetska zdravstvena organizacija (SZ0) sluzbeno je proglasila pandemiju. Pandemija je
imala ozbiljne zdravstvene, socijalne i ekonomske posljedice, a zdravstveni sustav u Hrvatskoj, kao i u vecini zema-
lja svijeta, suocavao se s brojnim izazovima i opterecenjima. Nedostatak bolnickih kreveta, posebno u jedinicama
intenzivne medicine (JIM), te manjak medicinskog osoblja s kompetencijama potrebnim za skrb o najtezim bole-
snicima predstavljali su ozbiljne izazove i stvarali znacajne poteskoce u skrbi oboljelih od bolesti COVID-19. Europ-
sko drustvo za intenzivnu medicinu (engl. furopean Society of Intensive Care Medicine, ESICM) jedno je od prvih
drustava koje je naglasilo vaznost dodatne edukacije lijecnika i sestara/tehnicara te organiziralo edukaciju za
medicinsko osoblje kako bi im pruZili osnovna znanja i vjestine za rad s bolesnicima zarazenima bolescu COVID-
19. U razdoblju od 10. listopada 2020. do 9. svibnja 2021. provedena je izobrazba prvenstveno neintenzivnog
medicinskog osoblja kako bi se povecao broj zdravstvenog osoblja koje bi se moglo rasporediti u vrijeme kada
postoji potreba za brzim, priviemenim i znacajnim povecanjem kapaciteta u JIM-u te unaprijedila kvaliteta zbri-
njavanja oboljelih od bolesti COVID-19.

SUMMARY. The COVID-19 pandemic began in Wuhan, China, in December 2019, quickly spreading out of China.
In March 2020, the World Health Organization (WHO) declared the novel coronavirus outbreak a global pandemic.
The pandemic had serious health, social, and economic consequences, and healthcare systems in (roatia and
most countries worldwide faced numerous challenges and burdens. Shortages of hospital beds, especially in
intensive care units (ICUs), and a lack of staff with skills or experience in the management of critically ill patients
presented serious challenges.The European Society of Intensive Care Medicine (ESICM) was one of the first orga-
nizations to emphasize the importance of additional education for doctors, nurses, and technicians. They orga-
nized training for healthcare personnel to provide essential knowledge and skills for managing COVID-19 patients.
From October 10, 2020, to May 9, 2021, education was primarily provided to nonintensive care medical personnel
to increase the pool of healthcare workers available for rapid, temporary, and significant capacity expansion in
ICUs and to enhance the quality of care for COVID-19 patients.

Pandemija COVID-19 zapocela je u prosincu 2019.
godine u kineskom gradu Wuhanu, u provinciji Hubei,
Kina. Prvi slucajevi nove bolesti, kasnije nazvane
SARS-CoV-2 (engl. Severe Acute Respiratory Syndrome
Coronavirus), poceli su se pojavljivati tijekom prosin-
ca, a brzo su se $irili i prelazili u druge dijelove Kine.
Pandemija se ubrzo prosirila i na druge zemlje, te je
Svjetska zdravstvena organizacija (SZO) 11. ozujka
2020. sluzbeno proglasila pandemiju. Tijekom 2020.
godine COVID-19 se prosirio diljem svijeta, uzroku-
juci ozbiljne zdravstvene, socijalne i ekonomske po-
sljedice, a zdravstveni sustav u Hrvatskoj, kao i u vedi-
ni zemalja svijeta, suo¢avao se s brojnim izazovima i
opterecenjima. Povecane potrebe za bolnickim kreve-
tima, osobito u jedinicama intenzivne medicine (JIM),
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kao i manjak medicinskog osoblja bili su jasni pokaza-
telji opterecenosti zdravstvenog sustava.

Osim cjelokupnog nedostatka medicinskog osoblja
velik je problem bio nedostatak educiranog osoblja, i
to posebno osoblja s potrebnim kompetencijama za
zbrinjavanje najtezih bolesnika u jedinicama intenziv-
ne medicine (JIM) gdje su bolesnici trebali razlicite
oblike oskigenoterapije, ukljucuju¢i i strojnu ventila-
ciju kao i ostalu suportivnu intenzivnu medicinsku
njegu. Nedostatak medicinskog osoblja specijalizira-
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Edukacijski program C19-SPACE V. Nesek Adam i sur.

nog u lijeCenju zaraznih bolesti kao $to su infektolozi,
epidemiolozi, anesteziolozi te lije¢nici intenzivne me-
dicine rezultirao je prvenstveno brojnim potesko¢ama
u upravljanju pandemijom. Pocletno rjesavanje ovog
problema ¢esto je ukljuéivalo preraspodjelu medicin-
skog osoblja, ukljucujuci lije¢nike i medicinske sestre
iz drugih specijalnosti, kao i angaziranje volontera i
studenata, ali to je ujedno znacilo i slabiju kvalitetu
zbrinjavanja navedenih bolesnika.

U samom pocetku pandemije Vlada i ministarstva
su se usmjeravali na nabavu respiratora, uredaja i lije-
kova'?, a o nedostatku specijaliziranog osoblja nije se
toliko razmisljalo. Medutim, ubrzo se shvatilo da je
nedostatak educiranog osoblja globalni problem te da
dodatna izobrazba zdravstvenog osoblja igra znacajnu
ulogu u poboljsanju kvalitete zbrinjavanja oboljelih od
bolesti COVID-19. Europsko drustvo za intenzivnu
medicinu (engl. European Society of Intensive Care Me-
dicine, ESICM) jedno je od prvih drustava koje je na-
glasilo vaznost dodatne edukacije lije¢nika i sestara/
tehnicara te je organiziralo edukaciju za medicinsko
osoblje kako bi im pruzilo osnovna znanja i vjestine za
rad s bolesnicima zarazenima virusom SARS-CoV-2.
Globalna poruka koju je ESICM poslao bila je da ven-
tilator nije samo krevet za intenzivnu njegu, ve¢ zahti-
jeva kompetentno medicinsko osoblje osposobljeno za
rad u JIM-u.3*

Program je dobio naziv C19-SPACE (Skills PrepA-
ration CoursE training programme).

Program C19-SPACE

C19-SPACE edukacijski je program koji je financi-
rala Europska komisija, a pokrenut je od strane Europ-
skog drustva za intenzivnu medicinu. Svim ¢lanicama
EU upuceno je pismo u kojem je zatrazena pomo¢ u
promicanju edukacije u svim ustanovama kako bi se
prosirile kompetencije za rad u JIM-u prvenstveno ne-
intenzivhom osoblju. Financiranjem ovog programa
Europska komisija imala je za cilj pruziti jedinstvenu
izobrazbu koja se moze prilagoditi lokalnim uvjetima,
osiguravajuci najbolju mogucu skrb svim europskim
gradanima.

Vizija programa bila je stvoriti edukacijski alat za
usmjeravanje i/ili dopunu klinickog ucenja za medi-
cinske sestre/tehnicare i lije¢nike koji nisu redovito
ukljuceni u rad JIM-a te na taj nacin povecati osnovno
klini¢cko znanje u JIM-u te unaprijediti kvalitetu zbri-
njavanja oboljelih od bolesti COVID-19.* Cilj progra-
ma bio je tijekom pandemije educirati primarno nein-
tenzivno osoblje za rad u JIM-u te povecati broj zdrav-
stvenog osoblja koje bi se moglo rasporediti u vrijeme
kada postoji potreba za brzim, privremenim i znacaj-
nim povecanjem kapaciteta JIM-a. Programom se
predvidalo da e se educirati oko 10.000 zdravstvenih
djelatnika diljem Europe iz svih 27 ¢lanica Europske
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SLIKA 1. TECAT C19-SPACE U KLINICKOJ BOLNICI

SVETI DUH (PRIMJENA TEHNOLOGIJE VIRTUALNE
STVARNOSTI)

FIGURE 1. C19-SPACE TRAINING PROGRAM AT SVETI DUH
UNIVERSITY HOSPITAL (APPLICATION OF VIRTUAL REALITY
TECHNOLOGY)

unije (EU) i Velike Britanije, a temeljio se na norma-
tivnim smjernicama Svjetske zdravstvene organizacije
(engl. Health Care Readiness who.int).> Bio je u cijelosti
besplatan, a bolnice su dobile potrebnu financijsku
potporu za organiziranje navedenog tecaja putem do-
stupnih aplikacija. Edukatori i polaznici dobili su cje-
lovit edukacijski materijal s inovativnim sadrzajima,
ukljucujuéi tehnologiju virtualne stvarnosti kako bi
izobrazba bila $to realnija.

U okviru navedenog projekta izobrazba se provodila
modularno u sljede¢im stupnjevima:

(a) samoucenje online (on line self-learning) u traja-

nju od 16 sati;
(b) lokalne radionice u bolnicama (engl. face to face
local training) u trajanju od 8 sati;

(c) zavrsno testiranje online (engl. on line testing).

Edukaciju na lokalnoj razini provodili su lije¢nici i
medicinske sestre/tehnicari koji su imali iskustva u
radu s kriticnim bolesnicima nakon $to su polozili
online tecaj za edukatore.® Tecaj za polaznike sastojao
se od edukacije za lije¢nike i edukacije za medicinske
sestre/tehnicare, koje su imale odvojene i zajednicke
edukacijske jedinice. Zajednic¢ka predavanja bila su o
osobnoj sigurnosti, oblacenju i skidanju osobne zastit-
ne opreme, o specifi¢nosti rada u jedinici intenzivne
medicine i o kriti¢nim bolesnicima, postupku prijma,
te o osnovnim karakteristikama i znacaju timskog
zbrinjavanja bolesnika. Za lije¢nike je organiziran po-
seban dio koji je ukljuc¢ivao osnove respiracijske i he-
modinamske potpore, osnove lijecenja sepse i infekcija
te ostale dijelove intenzivnog lije¢enja.®

Izobrazba uzivo sastojala se od Cetiri radionice s kli-
ni¢kim slucajevima i dva klinicka scenarija uz pomo¢
tehnologije virtualne stvarnosti (engl. virtual reality,
VR). Tehnologija VR koristila je aplikaciju za pametne
telefone, a VR naocale su besplatno dostavljene eduka-
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SLIKA 2. BROJ POLAZNIKA C19-SPACE PROGRAMA
NA MILIJUN STANOVNIKA — TOP DESET ZEMALJA EU
(PREUZETO 1Z REFERENCIJE 4)

FIGURE 2. NUMBER OF C19-SPACE PROGRAM TRAINEES
PER MILLION INHABITANTS — TOP TEN EU COUNTRIES
(ADAPTED FROM REFERENCE 4)

cijskim centrima (slika 1). Ako naocale nisu bile do-
stupne, VR se mogao koristiti putem web preglednika
na osobnom rac¢unalu. Teme klinickih slucajeva bile
su: Osnove hemodinamskog pracenja, Osnove respira-
cijske potpore, Sedacija u JIM-u i Sepsa i infekcija.

Video klinicki slucajevi dizajnirani su kako bi po-
taknuli razmisljanje o donesenim odlukama, prepo-
znavanje razlike i slicnosti s praksom i obicajima lo-
kalnih jedinica te razumijevanje njihova obrazlozenja.
Uz pomo¢ 2D virtualne stvarnosti polaznicima je
omoguceno ,uranjanje“ u realisti¢na i sigurna okruze-
nja za edukaciju istrazujudi postupke prijma bolesnika
u JIM te analizirajudi tijek donosenja odluka. Obrade-
na su dva scenarija: bolesnik u pogorsanju i stabilizira-
ni bolesnik. U dizajnu i kreiranju tecaja sudjelovalo je
vi$e od 70 stru¢njaka.

U razdoblju od 10. listopada 2020. do 9. svibnja
2021. registrirano je ukupno 17.494 polaznika, a tecaj
je uspjesno zavrsilo 12.086 polaznika, $to je znacajno
ve(i broj nego $to je predvideno u samom pocetku po-
kretanja programa. Iako je program bio namijenjen
samo gradanima EU, kasnije je postao dostupan svim
zdravstvenim radnicima diljem svijeta. U edukaciji je
sudjelovalo ukupno 2.060 edukatora.* Tri zemlje nisu
imale polaznike (Danska, Luksemburg i Nizozemska),
dok su Hrvatska, Estonija i Spanjolska imale najvise
polaznika u odnosu na broj stanovnika (slika 2).

Svi polaznici su polagali test prije pocetka te nakon
zavrSetka tecaja. Podatci su pokazali znacajan porast
to¢nosti odgovora (medicinske sestre/tehnicari: 63,5
- 82,2%, p < 0,0005; doktori medicine: 62,6 — 84,9%;
odnosno sveukupno 63,1 - 83,6%, p < 0,0005).* Tako-
der se procjenjivala kvaliteta i korisnost tecaja od stra-
ne polaznika. Vise od 90% polaznika smatralo je tecaj
izvrsnim ili vrlo dobrim te ekstremno korisnim ili ko-
risnim. Samo 1% polaznika smatrao je tec¢aj nekori-
snim.* Rezultati na lokalnim razinama bili su jo$ bolji.
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C19-SPACE program u Hrvatskoj

Kao $to je vidljivo iz slike 2, hrvatski lijecnici su se
aktivno ukljucili u C19-SPACE program, §to je rezul-
tiralo najve¢im brojem lije¢nika i medicinskih sestara/
tehnicara koji su uspje$no zavrsili tecaj i dobili certi-
fikat. Edukaciju su prema podatcima Ministarstva
zdravstva provodila 162 medicinska djelatnika (108
lije¢nika/ca + 54 medicinskih sestara/tehnicara) iz
ukupno 33 zdravstvene ustanove.” Kao §to je ve¢ na-
glaseno, izobrazba je za sudionike bila besplatna, a te-
meljem zahtjeva koji je uputilo Ministarstvo zdravstva,
Hrvatska lije¢nika komora i Hrvatska komora medi-
cinskih sestra vrjednovale su navedenu izobrazbu te su
uspje$nim polaznicima i polaznicama iz RH dodijelili
bodove za stru¢no usavrsavanje.

Umjesto zakljucka

Edukacija tijekom pandemije imala je znadajnu
ulogu u osiguranju kvalitete skrbi pacijenata oboljelih
od COVID-19 iz nekoliko razloga. Prije svega, pande-
mija je donijela brojne nove tehnologije i postupnike u
zdravstveni sustav, ukljucujuci telemedicinu, inova-
tivne dijagnosticke alate i terapijske pristupe. Stalnom
edukacijom medicinskom osoblju je omoguceno da
koristi nove terapijske uredaje i pristupe na ucinkovit
nacin, osiguravaju¢i bolesnicima najbolju mogucu
skrb. Stalnom edukacijom o COVID-19 omoguéeno
je bolje razumijevanje bolesti, njezinih simptoma i
nacina lijecenja. To je rezultiralo brzim postavljanjem
dijagnoze, brzom reakcijom na promjene u stanju
bolesnika te boljom skrbi za bolesnike s tezim simpto-
mima.

Izobrazba o sigurnosti i pravilnom nosenju osobne
zastitne opreme (OZO) bila je klju¢na na samom po-
¢etku pandemije kako bi se zdravstveno osoblje zasti-
tilo od infekcije. Izobrazba i uvodenje postupnika za
sprjecavanje $irenja virusa takoder su smanjili rizik od
zaraze medu zdravstvenim osobljem, ali i strah i nesi-
gurnost medu zdravstvenim radnicima i bolesnicima.

I na kraju, vazno je naglasiti da edukacija vezana uz
COVID-19 ima znacajnu ulogu u osiguranju kvalite-
te skrbi za zarazene bolesnike, zastiti zdravstvenog
osoblja i ucinkovitoj borbi protiv pandemije. To je
kontinuirani proces koji pomaze zdravstvenim susta-
vima da se prilagode izazovima koje pandemija donosi
i osiguraju najbolju mogucu skrb za bolesnike.
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Kako mjeriti iskustvo pacijenta
u fizioterapijskoj i rehabilitacijskoj skrbi?

How to measure patient experience in physiotherapy and rehabilitation care?

Tatjana Simuni¢™ 3, Jasna Mesari¢®
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Deskriptori

PACIJENTOVA PROCJENA ISHODA LIJECENJA;
ZADOVOLISTVO PACIJENTA;

KVALITETA ZDRAVSTVENE SKRBI; REHABILITACLJA;
FIZIKALNATERAPIJA; ANKETE I UPITNICI

Descriptors

PATIENT OUTCOME ASSESSMENT;
PATIENT SATISFACTION;

QUALITY OF HEALTH CARE;
PHYSICALTHERAPY MODALITIES;
SURVEYS AND QUESTIONNAIRES

SAZETAK. Mjerenje kvalitete pruzene skrbi neizostavan je dio upravljanja kvalitetom i koncepta njezinoga stalnog
poboljsanja. Mjere iskustva pacijenta omogucavaju trajno i kontinuirano pracenje kvalitete bududi da je iskustvo
pacijenta kao dimenzija kvalitete skrbi zajedno s drugim dimenzijama kvalitete, kao $to su ucinkovitost i sigurnost
skrbi, kljucno za pruzanje potpune slike kvalitete zdravstvene zastite. Pacijenti koji se koriste uslugama fiziotera-
pijske i rehabilitacijske skrbi imaju karakteristike koje ih razlikuju od karakteristika pacijenata u drugim sektorima,
Sto zahtijeva specificno usmjeravanje razvoja pokazatelja kvalitete i modela mjerenja pacijentova iskustva. Cilj je
ovoga rada predstaviti u literaturi dostupne mjerne instrumente za mjerenje iskustva pacijenata kao mjere ishoda
u fizioterapijskoj i rehabilitacijskoj skrbi. Implementacija mjernih instrumenta o iskustvu pacijenta omogucuje
pracenje i poboljsanje kvalitete, mjerenje i pracenje ucinka svake organizacijske jedinice, identifikaciju Gimbenika
koji se mogu koristiti za usporedbu kvalitete pruzene skrbi izmedu ustanova, kompleksniju i objektivniju progjenu
ishoda rehabilitacije i poboljsanje ucinkovitosti pruzene skrbi. U Hrvatskoj trenutacno ne postoje objavljena istra-
Zivanja o mjerenju iskustva pacijenta u fizioterapijskoj i rehabilitacijskoj skrbi, stoga je vazno kontinuirano raditi na
podizanju svijesti svih dionika u procesu pruzanja skrbi o vaznosti mjerenja iskustva pacijenta i njegovom izrav-
nom utjecaju na postizanje rehabilitacijskoga ishoda.

SUMMARY. Measuring the quality of care is an indispensable part of quality management and the concept of its
continuous improvement. Measures of patient experience enable permanent and continuous monitoring of the
quality of services provided, since patient experience as a dimension of quality of care, together with other dimen-
sions of quality such as efficiency and safety of care, is essential for providing a complete picture of the quality of
health care. Patients who use physiotherapy and rehabilitation care services have characteristics that distinguish
them from those in other sectors, which requires specific guidance in the development of quality indicators and
patient experience measurement models. The aim of this paper is to present the measurement instruments avail-
able in the literature for measuring the experience of patients as outcome measures in physiotherapy and reha-
bilitation care. The implementation of measurement instruments on the patient’s experience enables monitoring
and improving quality, measuring and monitoring the performance of each organizational unit, identifying fac-
tors that can be used to compare the quality of care provided between institutions, more complex and objective
assessment of rehabilitation outcomes, and improving the efficiency of care provided. In Croatia, there are cur-
rently no published studies on measuring the patient’s experience in physiotherapy and rehabilitation care, there-
fore it is important to continuously work on raising the awareness of all stakeholders in the process of providing
care about the importance of measuring the patient’s experience and its direct impact on achieving rehabilitation
outcomes.

Bolesti sustava za kretanje nalaze se visoko na lje-
stvici najc¢esc¢ih bolesti u svijetu koje zahtijevaju speci-
fiénu fizioterapijsku i rehabilitacijsku skrb. Vrlo ¢esto
uzrokuju kroni¢na bolna stanja s velikim ekonomskim
teretom za pojedince i drustvo u cjelini, pove¢anom
ucestalosti invaliditeta, narusenom kvalitetom Zivota i
visokim troskovima lijeCenja, zbog Cega je sve vedi
fokus na mjerenju i analizi iskustva pacijenata kao
mjere ishoda u lije¢enju ovih bolesti. S obzirom na me-
dicinsku sloZenost i specificnost slucajeva, prisutnost
komorbiditeta te uklju¢enost veceg broja zdravstvenih
djelatnika kroz razne aspekte skrbi, koordinacija, kon-
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tinuitet skrbi te odrzavanje kvalitete pruzene skrbi
ovdje Cesto predstavljaju izazov. Takoder, zbog velike
potrebe za ovom vrstom skrbi sve vise dolazi do odmi-
canja od visoko reguliranih javnih subjekata kao pru-
zatelja skrbi (npr. bolnica) prema pruzateljima zdrav-
stvenih usluga u zajednici, ¢ija kvaliteta pruzene uslu-
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ge nije pracena ili javno objavljena (npr. privatni fizio-
terapeuti, logopedi, radni terapeuti, djelatnici udruga).
Jacanje aktivne uloge pacijenta u pruzenoj zdravstve-
noj skrbi te povratne informacije od pacijenta u koje
ubrajamo i iskustvo pacijenta na medunarodnoj razini
identificirane su kao klju¢an ¢imbenik u poboljsanju
kvalitete pruzene skrbi i sigurnosti pacijenta.' Kako u
Hrvatskoj trenuta¢no ne postoje objavljena istraziva-
nja o mjerenju iskustva pacijenta u ovom podrudju,
postoji potreba sustavno razmotriti i prikazati recent-
na saznanja o mjerenju iskustva u fizioterapijskoj i re-
habilitacijskoj skrbi iz perspektive pacijenta.

Iskustvo pacijenta
u fizioterapijskoj i rehabilitacijskoj skrbi

Iskustvo pacijenta je pokazatelj ishoda i odrazava
meduljudske aspekte kvalitete primljene skrbi koji se
sastoje od triju domena: uc¢inkovita komunikacija; po-
$tovanje i dostojanstvo; emocionalna podrska.> Ove se
domene mogu izravno mijenjati pod utjecajem razli-
¢itih ¢imbenika, kao $to su karakteristike zdravstvene
ustanove (npr. broj pregledanih pacijenata, broj pruza-
telja zdravstvenih usluga, dostupnost usluga i resursi),
karakteristike pacijenta (npr. sociodemografske ka-
rakteristike, dosadasnje bolesti, prethodno trazenje
zdravstvene zastite) i vrsta usluge (npr. preventivna ili
ne-hitna skrb naspram hitne skrbi).*> Tako dobiveni
podatci o iskustvu pacijenta mogu se koristiti za uspo-
redbu izmedu zdravstvenih ustanova, pracenje ucin-
kovitosti intervencija, rangiranje ustanova te poboljsa-
nje kvalitete bolnicke skrbi.

Visoka razina pozitivne povezanosti izmedu isku-
stva pacijenta, sigurnosti pacijenta i klinicke u¢inkovi-
tosti za $iroki raspon bolesti dodatno podrzava imple-
mentiranje mjera pacijentovog iskustva kao jednog od
sredi$njih stupova kvalitete u zdravstvu.* Poboljsanje
iskustva pacijenta dokazano povecava razinu pacijen-
tova pridrzavanja preporucenoga lijeCenja, poboljsava
ishode, promice kulturu sigurnosti i rezultira smanje-
nom iskoristeno$¢u zdravstvene zastite.’

Fizioterapijska i rehabilitacijska skrb usmjerena na
pacijenta — osobu prepoznaje autonomiju pacijenta
kao i njegovu potrebu za sudjelovanjem u utvrdivanju
rehabilitacijskih ciljeva, uspostavljanju partnerskoga
odnosa lijecnik specijalist - fizioterapeut — pacijent,
kao i potrebu pacijenta da ima osiguranu dostupnost
usluga. Iskustvo pacijenta u podrudju ove specificne
skrbi temelji se s jedne strane na meduljudskim odno-
sima izmedu pruzatelja skrbi (lije¢nik fizijatar, fiziote-
rapeut) i pacijenta te s druge strane na fizioterapijskoj
intervenciji (procesu pruzene skrbi). Implementacija
mjera pacijentovog iskustva u klinicku praksu u po-
drugju fizioterapijske i rehabilitacijske skrbi uzima u
obzir percepciju pacijenata o svom zdravlju i iskustva
u razli¢itim komponentama pruzene skrbi te predstav-
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lja vazan c¢imbenik za poboljsanje ishoda klinicke
ucinkovitosti i pruzanje skrbi usmjerene na pacijenta.®
Koji ¢emo alat odnosno instrument odabrati za mjere-
nje iskustva pacijenta ovisi o nizu ¢imbenika, prven-
stveno o svrsi mjerenja iskustva pacijenta, dostupnim
izvorima podataka te moguc¢nostima njihova imple-
mentiranja u praksu.

Alati / instrumenti
za mjerenja iskustva pacijenta
u fizioterapijskoj i rehabilitacijskoj skrbi

Postoji velik broj alata / instrumenta za mjerenje is-
kustva pacijenta od kojih svaki ima svoje prednosti i
nedostatke i ne moze se definirati najsigurnija i naj-
ucinkovitija strategija za prikupljanje podataka. Najce-
$¢e upotrebljavan pristup za prikupljanje podataka jest
kvantitativni pristup putem upitnika koji se medusob-
no uvelike razlikuju po strukturi, uklju¢ujuci i njihovu
duljinu.” Instrumenti za mjerenje iskustva pacijenta
koji su predugi i imaju previse pitanja rezultirat ¢e pro-
duzenim vremenom ispunjavanja i poteskocama u
ispunjavanju upitnika, a time i nizim stopama odgo-
vora. To predstavlja velik problem u fizioterapijskoj i
rehabilitacijskoj skrbi koju ¢e vjerojatnije primati sta-
riji bolesnici i oni s kognitivnim deficitom, zbog cega
je bitno da pitanja u upitnicima budu kratka, jasna i
ne previSe opsezna, ili da se primjenjuju standardizira-
ni upitnici.?

Mjere pacijentova iskustva (engl. Patient Reported
Experience Mesaures, PREMs) najce$¢e su upotreblja-
vani upitnici za mjerenje iskustva pacijenta kvantitativ-
nim pristupom u fizioterapijskoj i rehabilitacijskoj skrbi.
PREMs se definira kao sofisticiran i objektivan instru-
ment u kojemu pacijent daje izravne povratne informa-
cije o pruzenim uslugama na kvantitativan, tocan i us-
poredan nacin te se podatci mogu prikazati u skaliranoj
veli¢ini u nizu dimenzija ukljucujuéi pristupacnost, ko-
munikaciju, kontinuitet i povjerenje, a mogu se koristiti
za procjenu i medunarodne usporedbe zdravstvenih
sustava. Pitanja u upitniku PREMs mogu se prilagoditi
okruzju pruzanja skrbi (npr. ambulantna, bolnic¢ka, du-
gotrajna skrb), kao i odredenom aspektu skrbi. Dvije
glavne kategorije PREMs-ova jesu genericki, usmjereni
na kvalitetu Zivota i zdravlje opcenito, i specifi¢ni,
usmjereni na odredeno stanje ili bolest.”

Broj zemalja koje mjere iskustvo pacijenata putem
upitnika PREMs u stalnom je porastu pa gotovo sve
zemlje OECD-a (engl. Organization for Economic
Co-operation and Development) osim Grc¢ke, Madar-
ske, Latvije, Slovenije, Slovacke i Turske imaju najma-
nje jedan nacionalni PREMs upitnik za mjerenje isku-
stva pacijenta koji su imali nedavno izvanbolnicko ili
bolnicko iskustvo skrbi."’

Pri odabiru PREMs-a koji ¢emo koristiti nuzno je
da on mjeri dimenzije iskustva vazne za pacijente koji
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TABLICA 1. PREGLED ALATA ZA MJERENJE ISKUSTVA PACIJENTA U FIZIOTERAPIJSKOJ I REHABILITACIJSKOJ SKRBI
TABLE 1. OVERVIEW OF TOOLS FOR MEASURING PATIENT EXPERIENCE IN PHYSIOTHERAPY AND REHABILITATION CARE

Autor i godina publikacije
/ Author and year of publication

Alat za mjerenje iskustva pacijenta / Tool for measuring patient experience

Castle i sur. (2005)®
/ Castle et al., 2005.

Cott i sur. (2006)*
/ Cott et al., 2006.

Eversole i sur. (2021)°
/ Eversole et al., 2021.

Grotle i sur. (2009)"®
/ Grotle et al., 2009.

Jenkinson i sur. (2002)*
/ Jenkinson et al., 2002.

Kneebone i sur. (2012)¢
/ Kneebone et al., 2012.

Medina-Mirapeix i sur. (2015)"
/ Medina-Mirapeix et al., 2015.

MSD - misi¢no-kostani poremecaji / musculoskeletal disorders

primaju specifi¢nu skrb. Vazne dimenzije pacijentovog
iskustva u podrucju fizioterapijske i rehabilitacijske
skrbi jesu ekosustav rehabilitacijske skrbi (odnos iz-
medu okruZzenja u kojem se pruza rehabilitacijska skrb
i pacijenta koji je dozivljava), angazman pacijenta i tzv.
neformalnoga njegovatelja, odnos pacijenta s dava-
teljem zdravstvene skrbi, bol i funkcionalni status,
grupni i individualni identitet i tzv. pitanja otvorenoga
kraja koja dopustaju ispitanicima da napisu svoj odgo-
vor."! Kako alati / instrumenti za mjerenje iskustva pa-
cijenta ne bi bili preopsirni, tri dimenzije pacijentova
iskustva s fizikalnom terapijom odredene su kao klju¢-
ne: pristup fizioterapeuta, dostupnost i ishod interven-
cije. Skracivanje broja dimenzija koje se koriste u
upitniku omogucuje stvaranje alata / instrumenta za
mjerenje kvalitete sa smanjenim opterec¢enjem ispita-
nika, pove¢anom jasno¢om rezultata i vi$§im stupnjem
izvedivosti.'? Ciljevi koristenja PREMs-a u fizioterapij-
skoj i rehabilitacijskoj skrbi jesu pracenje i poboljsanje
kvalitete, medusobno ucenje i usporedba te poticanje
dijaloga izmedu pacijenta i pruzatelja skrbi.

Najcesce koristeni PREMs-ovi
u fizioterapijskoj i rehabilitacijskoj skrbi

Najcesce upotrebljavani upitnici PREMs u podrudju
fizioterapijske i rehabilitacijske skrbi jesu Upitnik o
iskustvima pacijenata u postakutnoj izvanbolnickoj
fizikalnoj terapiji (PEPAP-Q, od engl. Patients Expe-
riences in Postacute Outpatient Physical Therapy Settings
Questionnaire) i Picker upitnik za iskustvo pacijenata
sa misi¢no-kostanim poremecajima (od engl. Picker
MSD Questionnaire).°

PEPAP-Q je upitnik PREMs koji se smatra najpri-
kladnijim za mjerenje iskustva pacijenta o primljenoj
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Standardizirana anketa ili upitnik za mjerenje iskustva pacijenta
/ Standardized Survey or Questionnaire for Measuring Patient Experience

Rehabilitacijski upitnik usmjeren na klijenta / Client Centred Rehabilitation Questionnaire

Upitnik o iskustvima pacijenta u postakutnoj izvanbolnickoj fizikalnoj terapiji
/ Patients Experiences in Postacute Outpatient Physical Therapy Settings Questionnaire

Upitnik o iskustvu pacijenta u rehabilitaciji / Rehabilitation Patient Experiences Questionnaire
Picker upitnik za iskustvo pacijenata s misi¢no-kostanim poremecajima / Picker MSD Questionnaire

Upitnik o iskustvu pacijenta u neurorehabilitaciji / Neurorehabilitation Experience Questionnaire

Upitnik o iskustvima pacijenta u postakutnoj izvanbolnickoj fizikalnoj terapiji
/ Patients Experiences in Postacute Outpatient Physical Therapy Settings Questionnaire

fizioterapijskoj i rehabilitacijskoj skrbi u izvanbolni¢-
koj fizikalnoj terapiji. Sastoji se od sedam dimenzija
pacijentova iskustva (emocionalna podrska, informi-
ranje i edukacija, osjetljivost na promjene pacijenta,
prekidi tijekom pruzanja skrbi, trajanje pohadanja te-
rapije, vrijeme ¢ekanja na tretman, sigurnost pacijena-
ta) i 23 stavke.” Ovaj upitnik koristan je za pracenje
kvalitete usluge u fizioterapijskoj i rehabilitacijskoj
skrbi, dobivanje informacija o koracima za poboljsanje
kvalitete postakutne izvanbolnicke fizikalne terapije za
razna specifi¢na stanja, a pogodan je i za koristenje u
znanstvenim istrazivanjima. Njegova implementacija
u klinicku praksu omogucava mjerenje i pracenje
ucinka svake organizacijske jedinice kao i identifikaci-
ju ¢cimbenika koji se mogu koristiti za usporedbu uslu-
ga ambulantne fizikalne terapije izmedu zdravstvenih
ustanova.

Upitnik Picker MSD sadrzi temeljni skup pitanja
koja bi trebalo obuhvatiti prilikom ocjenjivanja isku-
stva pacijenata koji pohadaju fizikalnu terapiju zbog
bolesti misi¢no-kostanoga sustava. Instrument ima 32
stavke, a u kracoj verziji 16 stavki koje ¢ine pouzdan
indeks iskustva pacijenata i sadrze njegove najvaznije
aspekte. Ovaj upitnik o iskustvu pacijenata o pruzenoj
fizioterapijskoj i rehabilitacijskoj skrbi moze biti kori-
stan za pracenje rada pruzatelja usluga, ukazivati na
nacine na koje bi se mogla poboljsati pruzena zdrav-
stvena skrb i predstavlja korisnu metodu za mjerenje
kvalitete fizioterapijske i rehabilitacijske skrbi putem
mjerenja iskustva pacijenta.

Upitnik o iskustvu pacijenta u rehabilitaciji
(RE-PEQ, od engl. Rehabilitation Patient Experiences
Questionnaire) prvi je standardizirani PREMs upitnik
koji je dizajniran za procjenu iskustava pacijenata u


https://ur.booksc.me/author/Medina-Mirapeix, F.
https://ur.booksc.me/author/Medina-Mirapeix, F.

reumatoloskoj rehabilitaciji. Prikladan je za upotrebu
u razli¢itim klinickim okruzjima, kao $to su rehabili-
tacijski centri i bolnicki odjeli. Upitnik se sastoji od 18
stavki u Cetiri domene (rehabilitacijska njega i organi-
zacija, informiranje i komunikacija, dostupnost oso-
blja i socijalno okruzje). RE-PEQ je upitnik specifican
za reumatske bolesnike koji su na rehabilitaciji, a pre-
porucuje se za koriStenje i kod pacijenata s drugim sta-
njima koja zahtijevaju pruzanje rehabilitacijske skrbi.'?

Upitnik o iskustvu pacijenta u neurorehabilitaciji
(NREQ, od engl. Neurorehabilitation Experience Que-
stionnaire) razvijen je zbog niza fizickih, kognitivnih i
socijalnih problema koji se javljaju kod neuroloskih
pacijenata kao i $iroke lepeze raznih neuroloskih sta-
nja.'® Upitnik ima potencijal za identifikaciju podrucja
za poboljsanje usluge i pracenje ukupnog iskustva pa-
cijenta u neurorehabilitaciji.

Znacajni upitnici za mjerenje iskustva pacijenta u
podrudju fizioterapijske i rehabilitacijske skrbi jesu i
PREMs-ovi specifi¢ni za bolest koji se vrlo intenzivno
razvijaju u podruc¢ju upalnih reumatskih bolesti i
mogu se primijeniti za procjenu iskustva pacijenta u
standardnoj reumatoloskoj klini¢koj praksi za pobolj-
$anje kvalitete pruzene skrbi.'”” RA PREM (od engl. Pa-
tient Reported Experience Measure for Patients with
Rheumatoid Arthritis) primjer je PREMs upitnika spe-
cificnog za bolest namijenjenog ispitivanju iskustva
pacijenata oboljelih od reumatoidnoga artritisa, koji
daje izuzetno vrijedne informacije za poboljsanje paci-
jentova iskustva u lijeCenju reumatoidnoga artritisa.'®

Najcesce koristeni PREMs upitnici primjenjivi za
mjerenja iskustva pacijenta u podrudju fizioterapijske i
rehabilitacijske skrbi prikazani su u tablici 1.

Zakljucak

Prema saznanjima iz literature niti jedan od anali-
ziranih mjerenih instrumenta nije utvrden kao univer-
zalni alat prikladan za ciljano mjerenje iskustva paci-
jenta u fizioterapijskoj i rehabilitacijskoj skrbi niti je
pogodan za pracenje istog pacijenta kroz tzv. konti-
nuum skrbi koji bi mogao dokumentirati iskustvo pa-
cijenta s razli¢itim pruzateljima skrbi tijekom odrede-
nog razdoblja.” Implementacija mjera iskustva paci-
jenta u svakodnevnu klinicku praksu u podrudju fizio-
terapijske i rehabilitacijske skrbi prijeko je potrebna
kako bi se omogucila kompleksnija i objektivnija pro-
cjena ishoda rehabilitacije i iskustva pacijenta u lijece-
nju postupcima fizikalne terapije te omogucilo konti-
nuirano pracenje i poboljsanje kvalitete pruzene skrbi
kao i optimiziranje troskova skrbi. Mjerni instrument
koji se koristi za mjerenje iskustva pacijenta u fiziote-
rapijskoj i rehabilitacijskoj skrbi trebao bi biti osmi-
$ljen tako da omogucava prikupljanje podataka na
svim razinama pruzanja skrbi, ambulantnoj, stacio-
narnoj i u specijaliziranim rehabilitacijskim centrima.
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Njegov odabir treba biti ciljan i prilagoden okruzju
skrbi u kojem ce se koristiti te sadrzavati dimenzije
pacijentova iskustva koje su specifi¢ne za podrudje fi-
zioterapijske i rehabilitacijske skrbi. Uvodenje i kon-
tinuirani razvitak standardiziranih upitnika za mjere-
nje kvalitete iz perspektive pacijenta na nacionalnoj
razini kao i razvoj medunarodnih mjerila uspjesnosti
zdravstvenoga sustava na temelju podataka koje su
prijavili sami pacijenti omogucuje usporedbu terapij-
skih ishoda izmedu ustanova kao i kreiranje zdrav-
stvene politike usmjerene na stalno poboljsanje kvali-
tete pruzene skrbi.
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Siguran lijek (medicinski proizvod) - put do korisnika

Safe drug (medical device) - a journey to the user

Tihana Govorcinovi¢'™, Ivan Lukovnjak'
"MEDI-LAB d.o.0.

Postovani gospodine urednice,

Kako je, posebice od talidomidske krize, fokus zdrav-
stvene zajednice upravo na sigurnosti lijeka (medicin-
skog proizvoda) smatramo vaznim istaknuti da kon-
tekst sigurnosti treba promatrati kroz cijeli ,Zivotni
put® lijeka (medicinskog proizvoda), ¢iji je neizostavan
dio i faza distribucije.

Naime, lijek (medicinski proizvod) je vrlo specifi¢an
proizvod koji zahtijeva strogo propisane uvjete ¢uva-
nja, transporta i opéenito rukovanja, i najmanje odstu-
panje od propisa moze ugroziti necije zdravlje i zivot,
bas kao i ,,kriva doza®“ Stoga je iznimno vazno jasno i
strogo kontrolirati i put lijeka (medicinskog proizvo-
da) od proizvodaca do korisnika. Oc¢uvanje kakvoce i
integriteta lijeka (medicinskog proizvoda) na tom
putu predstavlja najveci izazov te je potrebno imati
duboko znanje i razumijevanje problematike da bi se
rizici minimizirali, odnosno da bi korisniku u konac¢-
nici bio isporucen siguran lijek (medicinski proizvod).

Slijedom navedenog, Svjetska zdravstvena organiza-
cija (engl. skr. WHO), a 2013. godine i Europska komi-
sija, izdala je Smjernice o dobroj distribucijskoj praksi
lijekova za ljudsku uporabu (engl. Good Distribution
Practice, GDP) koje su, ulaskom Republike Hrvatske u
EU, implementirane i u nacionalno zakonodavstvo.
Distributeri lijekova (medicinskih proizvoda) od tada
bez postivanja GDP-a ne mogu dobiti potrebnu Do-
zvolu za promet lijekova (medicinskih proizvoda) na
veliko koju izdaje regulatorno tijelo - Ministarstvo
zdravstva odnosno Agencija za lijekove i medicinske
proizvode.

Sto to to¢no znadi i zasto je GDP vazan?

GDP predstavlja sustav kvalitete, odnosno definira
op¢a pravila — standarde za niz aktivnosti vezanih za
distribuciju lijeka (medicinskog proizvoda) — od orga-
nizacijske strukture, procedura narucivanja i prijma,
skladistenja, izdavanja i transporta do potrebne doku-
mentacije, odnosno zapisa kojima distributer dokazu-
je da zadovoljava propisane uvjete.

U praksi to znaci da distributer, izmedu ostalog:

- Mora imati jasno utvrdenu organizacijsku struk-
turu s preciziranim medusobnim odnosima svih
djelatnika i jasno definiranim obvezama i odgo-
vornostima. Mora zaposliti i dovoljan broj struc-

njaka odgovarajuce struke na celu s odgovornom
osobom za promet na veliko lijekovima i medi-
cinskim proizvodima koja mora svojom struc-
nom spremom i iskustvom udovoljiti regulator-
nim zahtjevima (npr. magistar farmacije s najma-
nje dvije godine radnog iskustva na odgovaraju-
¢im poslovima).'™

- Lijekove (medicinske proizvode) ne smije nabav-
ljati od neprovjerenih dobavljaca, ve¢ svakog mora
prije kvalificirati kako bi bio siguran da ih kupuje
od pravne osobe s vaze¢om dozvolom i tako, izme-
du ostalog, sprijeciti i moguéi ulazak krivotvore-
nog proizvoda u legalan lanac opskrbe.'”

— Takoder mora kvalificirati i kupce, odnosno
provijeriti radi li se o pravnoj osobi koja za to ima
potrebne dozvole (primjerice veleprodaje, bol-
nice...), bududi da je strogo propisano tko moze
distribuirati i1 ,izdavati“ lijekove (medicinske
proizvode).'”

- Za skladistenje lijekova (medicinskih proizvoda)
mora imati adekvatne kvalificirane/validirane i
redovito odrzavane prostore i opremu uz jasno
propisane procese. Tako, prilikom prijma lijeka
(medicinskog proizvoda) distributer mora pro-
vjeriti jesu li proizvodi stigli od odobrenog do-
bavljaca i sukladno propisanim uvjetima (tempe-
ratura), kao i zabiljeziti ,,osobne podatke® proiz-
voda (primjerice naziv i serijski broj) radi osigu-
ranja sljedivosti. Prostori u kojima se skladiste
lijekovi (medicinski proizvodi) moraju biti pri-
kladni za to, ¢isti, suhi, zasti¢eni od Stetocina te
utjecaja svjetla. U prostorijama se mora odrzava-
ti, kontrolirati i biljeziti vlaga i temperatura su-
kladno uvjetima propisanim od strane proizvo-
daca (primjerice od 2 do 8°C, 15 do 30°C). Za
pracenje i biljezenje temperature i vlage obi¢no se
koristi validirani IT sustav koji ujedno i alarmira
u slucaju da temperatura/vlaga prijede propisane
granice. '

™I Adresa za dopisivanje:

Tihana Govorcinovi¢, mag. pharm., MSc in Clinical Pharmacy,

International Practice and Policy, MEDI-LAB d.o.0,,

Ulica Aleksandra Hondla 2/9, 10000 Zagreb; e-posta: tgovorcinovic@medilab.hr
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(engl. First Expired, First Out; $to znaci da prva
izlazi serija proizvoda kojoj prvoj istice rok valja-
nosti) te redovito provoditi provjeru zaliha.'”

I transport mora provoditi na nacin koji osigura-
va da lijek (medicinski proizvod) korisniku stigne
ispravne kakvoce i nenaruSenog integriteta, tj.
siguran za uporabu - da se izbjegne kontaminaci-
ja, ostecenje ili krada, da je zasti¢en od nepovolj-
nih utjecaja i u propisanim temperaturnim uvje-
tima. Stoga temperaturu mora pratiti i biljeziti i
tijekom transporta, a vozila i opremu koju za to
koristi prethodno kvalificirati/validirati, a zatim i
redovito odrzavati/umjeravati. '~>

Mora imati i jasno propisana postupanja vezano
za reklamacije, povrate i povlacenje lijekova (me-
dicinskih proizvoda). Za prituzbe na procese dis-
tribucije mora provesti detaljnu istragu radi ot-
krivanja korijenskog uzroka, odnosno definiranja
odgovarajucih korektivnih mjera, a o prituzbama
na kakvoéu mora obavijestiti i proizvodaca.'”
Kod svakog povrata lijeka (medicinskog proizvo-
da) mora provesti analizu i procijeniti moze li se
vraceni proizvod vratiti u prodaju ili se mora ot-
pisati i adekvatno zbrinuti.' U slucaju povlace-
nja lijeka (medicinskog proizvoda) distributer
mora bez odlaganja obavijestiti sve dionike, od
regulatornog tijela do kupaca kojima je proizvod
bio isporucen, pratiti tijek povlacenja i povucene
proizvode adekvatno zbrinuti.'”®

Mora imati i procese za sprjecavanje ulaza krivo-
tvorenih lijekova (medicinskih proizvoda) u le-
galni lanac opskrbe. U slucaju bilo kakve sumnje
na krivotvoreni lijek (medicinski proizvod) bez
odgadanja mora obavijestiti proizvodaca/dobav-
ljaca te regulatorno tijelo, obustaviti daljnju pro-
daju te navedeni lijek (medicinski proizvod) do
zavrsetka istrage i konacne odluke o daljnjem
postupanju odloziti u odvojeni prostor.' Dodat-
no, distributer lijekova u odredenim situacijama
mora utvrditi autenti¢nost lijeka i putem Nacio-
nalnog sustava za provjeru autenti¢nosti lijekova
(NMVS).1->

Distributer se mora i redovito samoprovjeravati i
samoocjenjivati kako bi osigurao da se nacela
GDP-a kontinuirano primjenjuju i postuju, od-
nosno da se korisnicima isporucuju sigurni lije-
kovi (medicinski proizvodi).

U slucaju bilo kakvih odstupanja od gore navede-
nog, distributer ih mora istraziti i utvrditi njihov
osnovni uzrok kako bi mogao odrediti i pratiti

korektivne i preventivne radnje (CAPA) i tako
sprijeciti njihovo ponavljanje. '

- I nikako zaboraviti sve procese i aktivnosti doku-
mentirati. Dokumentacija koju koristi (SOP-ovi,
ugovori, zapisi itd.) mora biti jasna, nedvosmisle-
na i odobrena te mora osigurati dovoljno infor-
macija za osiguranje sljedivosti svakog proizvoda,
kao i dokazivanje auditorima/inspektorima da
distributer zadovoljava sve propisane uvjete.'

Kompleksnost navedenih zahtjeva GDP-a i potreb-
nih resursa za njeno provodenje i odrzavanje potvrdu-
je izuzetnu vaznost strogo organiziranog i kontrolira-
nog puta lijeka (medicinskog proizvoda) od proiz-
vodaca do korisnika. Put je to koji uvelike utje¢e na
zdravlje stanovnika - svaka pogreska u distribuciji ne
samo da moze utjecati na kakvocu lijeka (medicinskog
proizvoda), ve¢ moze uzrokovati i nestasice, kasnjenja
pa ¢ak i uvodenje krivotvorenih proizvoda u legalni
lanac opskrbe, a s druge strane moze uvelike pomoci i
sprijeciti nezeljene posljedice prilikom povlacenja lije-
kova (medicinskih proizvoda) iz prometa.

Stoga smatramo u potpunosti opravdanim i vaznim
govoriti o sigurnosti lijeka (medicinskog proizvoda) i
u kontekstu njegove distribucije.
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primijenjenog kroz usta. Potreban je oprez pri primjeni semaglutida u bolesnika s dijabeti¢kom retinopatijom
lijeGenih inzulinom. Te je bolesnike potrebno pazljivo nadzirati i lije€iti u skladu s kliniCkim smjernicama. Naglo
poboljSanje regulacije glukoze povezano je s priviemenim pogor$anjem dijabeti¢ke retinopatije, ali drugi
mehanizmi se ne mogu iskljuciti. Dugoro&na regulacija glikemije smanjuje rizik od dijabeti¢ke retinopatije. Kako

bi se postigao optimalan ucinak semaglutida preporuca se pridrzavanije rezima doziranja. Ukoliko je odgovor

na lijeCenje semaglutidom nizi od o¢ekivanog, lijecnik koji provodi lije¢enje mora biti svjestan kako je apsorpcija
semaglutida vrlo varijabilna i moze biti minimalna (2-4% bolesnika nece imati nikakvu izloZzenost), te da je
apsolutna bioraspolozivost semaglutida niska. Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, {j.
zanemarive koli¢ine natrija. Plodnost, trudnoéa i dojenje: Zenama reproduktivne dobi preporuduje se koristenje
kontracepcije tijekom lijeCenja semaglutidom. Semaglutid se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce niti dojenja.
Ucinak semaglutida na plodnost u ljudi nije poznat. Nuspojave: Vrlo ¢esto: hipoglikemija kod primjene s inzulinom
ili sulfonilurejom; muénina, proljev; Cesto: hipoglikemija kod primjene s drugim oralnim antidijabeticima, smanjen
apetit; komplikacije dijabeti¢ke retinopatije; povracanije, bol u abdomenu, distenzija abdomena, konstipacija,
dispepsija, gastritis, gastroezofagealna refluksna bolest, flatulencija; umor; poviSena lipaza, poviSena amilaza;
omaglica; Manje Cesto: preosjetljivost; povecana sréana frekvencija; eruktacija, odgodeno praznjenje zZeluca;
kolelitijaza; smanjenje tezine; disgeuzija; Rijetko: anafilaktiCka reakcija; akutni pankreatitis. Doziranje: PoCetna
doza semaglutida je 3 mg jednom dnevno tijekom jednog mjeseca. Nakon jednog mjeseca dozu treba povecati
na dozu odrzavanja od 7 mg jednom dnevno. Nakon najmanje jednog mjeseca uz dozu od 7 mg jednom dnevno,
doza se moze povecati na dozu odrzavanja od 14 mg jednom dnevno kako bi se dodatno poboljSala regulacija
glikemije. Maksimalna preporu¢ena jednokratna dnevna doza semaglutida je 14 mg. Uzimanje dvije tablete od

7 mg radi postizanja u€inka doze od 14 mg nije ispitano te se stoga ne preporucuje. Za informacije o prelasku sa
semaglutida koji se primjenjuje kroz usta na supkutani (s.c.), vidjeti dio 5.2. saZetka opisa svojstava lijeka. Kada
se semaglutid uzima zajedno s metforminom i/ili inhibitorom suprijenosnika natrija i glukoze 2 ili tiazolidindionom,
postojeca doza metformina i/ili inhibitora SGLT2 ili tiazolidindiona moZze se nastaviti primjenjivati. Kada se
semaglutid uzima zajedno sa sulfonilurejom ili inzulinom, moze se razmotriti smanjenje doze sulfonilureje ili
inzulina kako bi se smanijio rizik od hipoglikemije. Nije potrebno samopracenje glukoze u krvi radi prilagodavanja
doze semaglutida. Samopracenje razine glukoze u krvi nuzno je radi prilagodavanja doze sulfonilureje i inzulina,
posebice ako je zapoceta terapija semaglutidom, a inzulin je smanjen. PreporuCuje se smanjenje doze inzulina
korak po korak. Ako se doza propusti, propustenu dozu treba preskoditi, a sljedeéu dozu treba uzeti sliedeci

dan. Nije potrebno prilagodavanje doze prema dobi. Nije potrebno prilagodavanje doze u bolesnika s blagim,
umjerenim ili teSkim oste¢enjem funkcije bubrega. Semaglutid se ne preporucuje u bolesnika sa zavrSnim stadijem
bolesti bubrega. Nije potrebno prilagodavati dozu u bolesnika s oStecenjem funkcije jetre. Iskustvo s primjenom
semaglutida u bolesnika s teSkim oSteCenjem funkcije jetre je ograni¢eno, stoga je potreban oprez kod lije€enja
tih bolesnika semaglutidom. Sigurnost i djelotvornost lijeka Rybelsus® u djece i adolescenata mladih od 18 godina
nisu ustanovljene. Nema dostupnih podataka. Na¢in primjene: Rybelsus® je tableta koja se uzima jednom dnevno
kroz usta, na prazan Zeludac u bilo koje doba dana. Tabletu treba progutati cijelu s gutljajem vode (najvise pola
¢aSe vode $to odgovara koli¢ini od 120 ml). Tablete se ne smiju lomiti, drobiti niti Zvakati jer nije poznato utjeCe

li to na apsorpciju semaglutida. Bolesnici moraju pri¢ekati najmanje 30 minuta prije obroka ili napitka ili uzimanja
drugih lijekova kroz usta. Ako ne pri¢ekaju 30 minuta, smanjuje se apsorpcija semaglutida. Broj odobrenja:
EU/1/20/1430/002, EU/1/20/1430/005, EU/1/20/1430/008. Na€in izdavanja: na recept. Nositelj odobrenja: Novo
Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Danska. Datum revizije sazetka: 09/2023.

Prije propisivanja lijeka Rybelsus® obvezno proucite posljednji odobreni saZetak opisa svojstava lijeka te posljednju
odobrenu uputu o lijeku.

Rybelsus® i Apis bik su zasticeni Zigovi u viasnistvu drustva Novo Nordisk A/S.

vaaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika
se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Upute za prijavijivanje nuspojava dostupne su na www.halmed.hr.
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PRVI 1 JEDINI ORALNI

AGONIST GLP-1 RECEPTORA

Za odrasle osobe sa se¢ernom bolescu tipa 2

)

Regulacija Smanjenje
GLIKEMIJE TJELESNE Poboljsanja drugih faktora = g Sta riji
——— MASE _ kardiometaboligkog rizika t f;'_- A bolesnici

Skraceni sazetak opisa svojstava lijeka

: Naziv lijeka: Rybelsus® 3 mg tablete; Rybelsus® 7 mg tablete; Rybelsus® 14 mg tablete Medunarodni naziv
— — djelatne tvari: semaglutid. Odobrene indikacije: lijeCenje odraslih osoba s nedostatno kontroliranom Sec¢ernom

— bolesc¢u tipa 2 radi poboljSanja regulacije glikemije, kao dodatak dijeti i tjelovjezbi
+ kao monoterapija kada se metformin ne smatra prikladnim zbog nepodnosljivosti ili kontraindikacija
« zajedno s drugim lijekovima za lijeCenje Secerne bolesti.
Za rezultate ispitivanja s obzirom na kombinacije, u€inke na kontrolu glikemije i kardiovaskularne dogadaje te
ispitivane populacije, vidjeti dijelove 4.4, 4.5 i 5.1 sazetka opisa svojstava lijeka. Kontraindikacije: Preosijetljivost
na djelatnu tvar ili neku od pomoc¢nih tvari. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi: Kako bi se
poboljSala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je jasno evidentirati.
Semaglutid se ne smije primjenjivati u bolesnika sa Se¢ernom bolescu tipa 1 niti za lijeCenje dijabeticke
ketoacidoze. Prijavljena je dijabeti¢ka ketoacidoza u bolesnika ovisnih o inzulinu nakon brzog prekida ili smanjenja
doze inzulina kada se zapocelo lije€enje agonistom GLP-1 receptora. Nema terapijskog iskustva u bolesnika
s kongestivnim sréanim zatajenjem stupnja IV prema NYHA klasifikaciji pa se stoga primjena semaglutida ne
preporucuje u tih bolesnika. Nema terapijskog iskustva s primjenom semaglutida u bolesnika s barijatrijskim
kirurSkim zahvatima. Primjena agonista receptora GLP-1 moze se povezati s gastrointestinalnim nuspojavama
koje mogu prouzro€iti dehidraciju, $to u rijetkim slu¢ajevima moze dovesti do pogor$anja bubrezne funkcije.
Bolesnike lijeCene semaglutidom treba obavijestiti o potencijalnom riziku od dehidracije zbog gastrointestinalnih
nuspojava te da poduzmu odgovarajué¢e mjere opreza kako bi izbjegli gubitak tekucine. Kod primjene agonista
GLP-1 receptora primije¢en je akutni pankreatitis. Bolesnike treba obavijestiti o karakteristi¢nim simptomima
akutnog pankreatitisa. Ako se sumnja na pankreatitis, treba prekinuti primjenu semaglutida, a ako se pankreatitis
potvrdi, lije¢enje semaglutidom ne smije se ponovno zapocCeti. Oprez je nuzan u bolesnika koji u anamnezi imaju
pankreatitis. U bolesnika lije¢enih semaglutidom u kombinaciji sa sulfonilurejom ili inzulinom mogu¢ je povecéani
rizik od hipoglikemije. Rizik od hipoglikemije moze se smanijiti smanjenjem doze sulfonilureje ili inzulina na
pocetku lijecenja semaglutidom. U bolesnika s dijabeti¢kom retinopatijom lije¢enih inzulinom i s.c. semaglutidom
zabiljezen je povecani rizik od komplikacija dijabetiCke retinopatije, rizik koji se ne moze iskljuciti kod semaglutida
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