Koncepcia tvorby  štandardných diagnostických a liečebných postupov
           Zdravotná starostlivosť je poskytnutá správne, ak sa vykonajú všetky zdravotné výkony na správne určenie choroby so zabezpečením včasnej a účinnej liečby s cieľom uzdravenia osoby alebo zlepšenia stavu osoby pri zohľadnení súčasných poznatkov lekárskej vedy
. 
Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky (ďalej MZ SR) ako ústredný orgán štátnej správy na úseku zdravotnej starostlivosti v rámci svojej pôsobnosti: odborne usmerňuje poskytovanie zdravotnej starostlivosti, vydáva štandardné diagnostické a štandardné terapeutické postupy a koordinuje výskumnú činnosť v zdravotníctve a uplatňovanie výsledkov vedeckého výskumu v praxi
.   

Účelom koncepcie tvorby štandardných diagnostických a liečebných postupov je zabezpečenie jednotnej metodiky postupu pri ich  tvorbe.
Cieľom štandardných diagnostických a liečebných postupov je zlepšovať kvalitu zdravotnej starostlivosti v súlade s najnovšími výsledkami výskumu v oblasti medicínskych vied a závermi založenými na dôkazoch.
 
Koncepcia tvorby štandardných diagnostických a liečebných postupov  vychádza z analýzy doterajších prác v tejto oblasti a zo skúseností získaných z iných krajín.  Štandardné diagnostické a liečebné postupy, alebo podľa anglickej terminológie tiež „guidelines“ sú postupy založené na najlepších dostupných dôkazoch ako vhodne zaobchádzať s ľuďmi a starať sa o nich, v prípade ich špecifických chorôb a stavov. Štandardné diagnostické a liečebné postupy predstavujú súbor krokov vedúcich k zisteniu a liečbe ochorenia pri nekomplikovanom priebehu ochorenia, tiež pomáhajú zdravotníckym pracovníkom rozhodovať o primeranej zdravotnej starostlivosti v klinických podmienkach, avšak nenahrádzajú ich vedomosti a skúsenosti. 
Keďže úlohou štandardných diagnostických a liečebných postupov je zavedenie nových, účinných a jednotných diagnostických a liečebných postupov pri liečbe ochorení (formou odporúčaní) ich uplatňovanie v praxi musí byť usmernené v širších súvislostiach zdravotného systému formou klinických protokolov. 
          Klinický protokol vychádza zo štandardného diagnostického a terapeutického postupu a predstavuje súbor činností konkrétneho zdravotníckeho zariadenia pri aplikácii štandardného postupu na jeho špecifické podmienky pri nekomplikovanom priebehu ochorenia. Klinický protokol upravuje aspekty medicínske, materiálno-technické a ekonomické. Zároveň upravuje požiadavky na vzdelanie a odbornosť zdravotníckeho personálu, ako aj personálu nezdravotníckeho, ktorý prichádza do kontaktu s pacientom. Upravuje kompetencie a zodpovednosť konkrétnych pracovníkov, stanovuje podmienky pobytu v danom zdravotníckom zariadení a upravuje indikácie ďalšej – následnej zdravotnej starostlivosti, prípadne dispenzarizácie, edukácie pacienta. Každý klinický protokol je špecifický pre konkrétne zdravotnícke zariadenie.

Klinické protokoly podporujú procesný spôsob kontinuálneho udržania a zvyšovania kvality a efektivity starostlivosti o pacientov a sú nástrojom na prevenciu výskytu  komplikácií počas liečby. Vypracúvajú ich tímy odborníkov (z rôznych medicínskych odborov,   externých konzultantov ale aj ekonómov v zdravotníctve) na základe svojich vedomostí a najnovších poznatkov medicíny založenej na dôkazoch. Pri tejto činnosti  vychádzajú z tzv. klinických štandardov, rozdiel spočíva v komplexnejšom rozpracovaní postupu a náležitom zohľadnení prostredia. 
Samotné vydávanie protokolov na základe štandardných diagnostických a terapeutických postupov sa uplatňuje formou vydávania odborných usmernení Ministerstva zdravotníctva SR. Spolu s určením úrovne materiálno-technického vybavenia, personálneho obsadenia zdravotníckych zariadení sa tak vytvárajú vhodné podmienky pre tvorbu kritérií na hodnotenie kvality poskytovanej zdravotnej starostlivosti vybraných, najmä celospoločensky závažných a finančne náročných ochorení.
A. Definícia štandardných diagnostických a liečebných postupov
Štandardné diagnostické a  liečebné postupy:

1) sú integrálnou súčasťou celkového systému kvality poskytovaných služieb zdravotnej starostlivosti,

2) predstavujú požadovanú úroveň diagnostických a terapeutických postupov, ktoré sú želateľné, dosiahnuteľné a s ktorými sa porovnávajú aktuálne diagnostické a terapeutické postupy,
3) vymedzia normy na zabezpečenie kvality poskytovania zdravotnej starostlivosti a stanovujú minimálne požiadavky na zabezpečenie najvyššej úrovne kvalitnej a bezpečnej zdravotnej starostlivosti a tiež jej rozsahu a obsahu, 

4) budú systematicky tvorené a  obnovované (odborné usmernenia) pre zdravotníckych pracovníkov s cieľom správne sa rozhodnúť a orientovať pri poskytovaní zdravotnej starostlivosti,
5) budú schvaľované MZ SR a uverejňované formou odborného usmernenia vo Vestníku MZ SR,

6) budú zverejňované  na internetovej stránke. 
B.  Proces tvorby a inovácie štandardných diagnostických a  liečebných postupov

V znalostiach liečebnej efektivity dochádza k rapídnemu nárastu. Pri koncepcii tvorby štandardných diagnostických a liečebných postupov je potrebné dosiahnuť konsenzus medzi zainteresovanými subjektmi a tiež zohľadniť lokálne ekonomické a kultúrne faktory. 

V histórii rozvoja guidelines rozlišujeme: 
1) guidelines medicíny založenej na dôkaze: používajú sa dôkazy a údaje z medzinárodnej literatúry, ktoré sú vhodné na generovanie objektívnych postupov na poskytovanie zdravotnej starostlivosti v intenciách správnej medicínskej praxe (pozri  ciele uplatňovania guidelines),

2) konferencie konsenzu: experti vytvárajúci guidelines na základe klinických skúseností.
Metodika tvorby a inovácie štandardných diagnostických a liečebných postupov je systematický proces, ktorý zahŕňa:

1) výber prioritnej oblasti a identifikovanie kľúčovej  témy, 
2) vytvorenie pracovnej skupiny a nomináciu jej členov,
3) systematický prieskum odbornej medicínskej a zdravotníckej literatúry pre danú oblasť, 
4) rozbor predpokladaných finančných nákladov pripravovaného postupu pri zohľadnení princípov farmakoekonomiky,

5) tvorbu transparentných kritérií na formuláciu postupov, 
6) štandardizovanie formy prezentácie a rozpracovanie jednotlivých jej častí,   
7) schválenie a  uverejnenie vypracovaného odborného postupu, 

8) sledovanie a uplatňovanie odborného postupu v praxi. 
C. Využitie štandardných diagnostických a liečebných postupov
Štandardné diagnostické a liečebné postupy:
1) poskytujú poskytovateľom zdravotnej starostlivosti a  zdravotníckym pracovníkom  odporúčania pre správny a štandardný postup pri diagnostike, liečbe a starostlivosti o pacientov,
2) slúžia na vytvorenie objektívnych kritérií pre hodnotenie úrovne, kvality a bezpečnosti zdravotnej starostlivosti u poskytovateľov zdravotnej starostlivosti,
3) využívajú sa pri sústavnom zdravotníckom vzdelávaní a ďalšom vzdelávaní zdravotníckych pracovníkov, 

4) môžu byť použité MZ SR na stanovenie priorít a zlepšenie účinnosti a efektivity zdravotníckeho systému,

5) pomáhajú pri zlepšovaní komunikácie medzi zdravotníckym pracovníkom a pacientom,

6) uľahčujú pacientom získať relevantné informácie o diagnostických a liečebných postupoch, potrebných  pre poskytnutie informovaného súhlasu na diagnostický a liečebný zdravotný výkon, 
7) slúžia ako podklad pre nákup zdravotnej starostlivosti pre zdravotné poisťovne (ďalej len „ZP“), 

8) slúžia ako podklad odporúčaní diagnostických a liečebných postupov pre revíznu činnosť ZP,

9) slúžia ako podklad pre hodnotenie úrovne zdravotnej starostlivosti pre Úrad pre dohľad nad zdravotnou starostlivosťou  (ďalej len „ÚDZS“).

D.  Zavedenie a uplatňovanie štandardných diagnostických a liečebných postupov

Účelom zavedenia štandardných diagnostických a liečebných postupov do praxe je vytvorenie jednotných protokolov formou odborných usmernení na ich účinnú aplikáciu.     

Na dosiahnutie stanoveného cieľa je okrem vytvorenia platného  štandardného diagnostického a liečebného postupu podľa spoľahlivej metodiky potrebné zabezpečiť aj jeho dôkladnú implementáciu. Pri ich implementácii existujú dva typy prekážok:  externé a interné. Medzi potenciálne externé prekážky, ktoré bránia účinnej implementácii, patria: štrukturálne faktory (napr. finančná demotivácia), organizačné faktory (nevhodná kombinácia zručností, nedostatok zariadení alebo vybavenia), miestne štandardy starostlivosti v nesúlade s požadovanou praxou, individuálne faktory (vedomosti, prístupy) a interakcia medzi odborníkom a pacientom (problémy so spracovaním informácií).  Vnútorné prekážky vznikajú, ak sa pri tvorbe štandardných diagnostických a liečebných postupov  nepostupuje podľa určenej metodiky.     
Je potrebné zabezpečiť účinnú distribúciu štandardných diagnostických a liečebných  postupov, s minimalizáciou výdavkov pre poskytovateľov na úrovni  zdravotnej starostlivosti (ďalej len „poskytovatelia“), s využitím elektronickej dostupnosti. Každá implementačná stratégia môže byť úspešná, ak dostatočne zohľadňuje lokálne okolnosti a berie dostatočne do úvahy všetky potencionálne prekážky. Do implementačných mechanizmov je preto výhodné  zapojiť aj motivačné stimuly (úroveň implementácie štandardných diagnostických a liečebných postupov  slúži ako podklad pri  nákupe zdravotnej starostlivosti). 
    Poskytovatelia budú:
1) sledovať proces zavádzania a uplatňovania štandardných diagnostických a liečebných postupov do praxe a používať prostriedky vnútornej kontroly prípadne aj auditu pre celý diagnostický a liečebný postup,
2) zodpovední za zavedenie a aplikáciu štandardných diagnostických a liečebných  postupov do praxe,
3) oboznamovať sa s novými štandardnými diagnostickými a liečebnými postupmi v rámci sústavného zdravotného vzdelávania,

4) zodpovední za zabezpečenie sústavného vzdelávania svojich pracovníkov a realizáciu vzdelávacích aktivít, ktoré súvisia s aplikáciou štandardných diagnostických a liečebných postupov do praxe.
Štandardné diagnostické a liečebné postupy sú všeobecné postupy. Poskytovateľ v určitých prípadoch (so zreteľom na určité stavy), keď aplikácia štandardných postupov nebude vhodná pre pacienta (ako celok alebo ich časť), bude používať svoje vedomosti, zručnosti a skúsenosti pri diagnostike a liečbe pacienta. V tomto prípade ale bude poskytovateľ povinný:
· zdokumentovať dôvod nedodržiavania štandardných diagnostických a liečebných postupov v zdravotnej dokumentácii,
· poskytnúť ich kópie zo zdravotnej dokumentácie príslušným úradom (ÚDZS, ZP atď.) na základe vyžiadania.
E.  Kontrola, monitorovanie a audit procesu zavádzania štandardných diagnostických a liečebných postupov

Pre úspešné zavedenie štandardných diagnostických a liečebných postupov do praxe je potrebné zabezpečiť kontrolu a monitorovanie dostupnosti a využívania schválených štandardných diagnostických a štandardných terapeutických postupov. 
Nástrojom na monitorovanie, meranie a hodnotenie kritérií kvality vzťahujúcich sa k štruktúre, procesu a výsledku štandardných diagnostických a liečebných postupov je ich audit, ktorý predstavuje systematický, nezávislý a dokumentovaný proces.
Realizácia kontroly, monitorovania a auditu  bude prebiehať na úrovni:

· odborných organizácií prostredníctvom oponentských posudkov (Slovenskej lekárskej spoločnosti - ďalej len „SLS“),
· ambulantnej zdravotnej starostlivosti prostredníctvom aplikácie indikátorov kvality, 
· ústavnej zdravotnej starostlivosti  prostredníctvom aplikácie indikátorov kvality a systémov kvality,
· zdravotných poisťovní formou špecificky vytvorených indikátorov kvality, kontrolnou  a revíznou činnosťou, 
· ÚDZS pri výkone dohľadu  u poskytovateľov zdravotnej starostlivosti. 
F.  Implementačná stratégia
MZ SR zriadi pracovné skupiny na tvorbu a implementáciu štandardných diagnostických a liečebných postupov procesom tvorby protokolov vydávaných formou odborných usmernení. Pracovná skupina bude multidisciplinárna, zložená z odborníkov medicínskeho odboru, ktorého sa protokol najmä týka a ďalších odborníkov, ktorí sa podieľajú na liečbe pacienta s danou diagnózou či symptómom. Do pracovných skupín budú prizývaní aj zástupcovia zdravotných poisťovní a Úradu pre dohľad nad zdravotnou starostlivosťou.   
 
Vedúcim pracovnej skupiny je hlavný odborník ministerstva zdravotníctva konkrétneho medicínskeho odboru, v závislosti od stanovenej prioritnej oblasti.  Zodpovednosť za tvorbu a vývoj protokolu má vedúci pracovnej skupiny. Za formálnu stránku samotného odborného usmernenia je zodpovedný poverený odborný pracovník sekcie zdravia MZ SR. Tento je zároveň zodpovedný aj za organizáciu procesu. Vytvorený materiál prejde štandardným pripomienkovým konaním v rámci MZ SR a po jeho schválení gremiálnou poradou ministra zdravotníctva  bude zverejnený vo Vestníku MZ SR. 
Pracovné skupiny budú postupovať pri  tvorbe a inovácií odborných usmernení zdravotnej starostlivosti  podľa jednotného metodického postupu, ktorý náležite zohľadňuje platné právne predpisy, odporúčania smernice Európskej únie a najnovšie dostupné skúsenosti v oblasti vedy a výskumu.  Činnosť pracovných skupín môže byť upravená štatútom, ktorý vypracuje MZ SR. 

Všeobecne štruktúrovaný materiál na vypracovanie odborného usmernenia pre ochorenia  (štandardného diagnostického a liečebného postupu) je členený na desať článkov a prílohy. V odôvodnených prípadoch môže byť táto všeobecná štruktúra modifikovaná: 

Článok 1
Obsahuje predmet úpravy odborného usmernenia určeného ochorenia. 
Článok 2
Obsahuje podrobnú identifikáciu cieľa alebo chorobného stavu, na ktorý sa daný štandardný postup vzťahuje. Odlíšenie klinických jednotiek má praktický význam, pretože jednotlivé jednotky sa môžu líšiť liečebnou stratégiou.
Článok 3
Obsahuje diagnózu s rozčlenenými klinickými jednotkami a okruh pacientov (incidencia, prevalencia,  rizikovosť výskytu v určitých skupinách obyvateľstva, morbidita a mortalita ochorenia). Klinické jednotky sú rozčlenené podľa stupňa naliehavosti, na ktoré nadväzujú jednotlivé štandardné postupy, vďaka  ktorým je možné radikálnym spôsobom ovplyvniť prognózu týchto pacientov, znížiť mortalitu a zmierniť ekonomické a spoločenské následky ochorenia.
Článok 4
Obsahuje určenie cieľového zdravotníckeho zariadenia a špecializovaného zdravotníckeho zariadenia, ktoré zabezpečí personálne, odborne a technicky (počas 24-hodinovej prevádzky) zdravotnú starostlivosť o pacientov aj s ohľadom na potrebné časové intervaly. Určuje kompetentného zdravotníckeho pracovníka s príslušnou špecializáciou v špecializačnom odbore, ktorý je spôsobilý vykonať príslušné špecializované výkony a poskytnúť zdravotnú starostlivosť podľa typu ochorenia. 
Článok 5
Obsahuje určenie cieľových používateľov štandardného diagnostického alebo liečebného postupu, definovanie príslušných kompetencií a úloh v procese poskytovania zdravotnej starostlivosti, aj s uvedením ich odbornosti a špecializácie, špecifikáciu zdravotníckeho  zariadenia, materiálno-technické vybavenie a personálne vybavenie, určenie  minimálneho počtu špecializovaných diagnostických a liečebných výkonov.
Článok 6 

Obsahuje špecifikáciu postupných krokov pri štandardnej diagnostike a liečbe. Základné diagnostické a liečebné výkony, indikácie a podmienky poskytnutia  prednemocničnej liečby, postup pri prevoze pacienta na vyššie pracovisko, zabezpečenie neodkladných vyšetrení a liečebných výkonov z dôvodu  minimalizácie časových strát.  
Článok 7
Obsahuje indikáciu špecializovaných diagnostických a liečebných výkonov v cieľových zdravotníckych zariadeniach a špecializovaných zdravotníckych zariadeniach. Kritériá na postup pri klinických známkach neúspechu liečby v cieľových zdravotníckych zariadeniach, stanovenie indikačných podmienok na preloženie pacientov z týchto zariadení do špecializovaných centier. 
Článok 8
Obsahuje indikačné opatrenia pre diagnostické a liečebné postupy podľa jednotlivých     úrovní zdravotníckeho systému. 

Článok 9

Obsahuje povinné hlásenie ktoré sú v ustanoveniach všeobecných právnych predpisov.  Pacient s vybranou diagnózou po ukončení hospitalizácie sa  nahlási na registráciu v príslušnom  Národnom registri pacientov. 
Článok 10 

Obsahuje  termín nadobudnutia účinnosti odborného usmernenia a podpis ministra zdravotníctva. 

Prílohy

     Obsahujú napríklad rozhodovacie schémy, zoznam konkrétnych pracovísk (centier), odporúčanú formu a obsah dokumentácie a pod.
G.  Záver
Schválením koncepcie tvorby štandardných diagnostických a liečebných postupov formou odborných usmernení zdravotnej starostlivosti a ich následnou tvorbou a aplikáciou sa zabezpečí účinný dozor nad klinickou praxou pri zaobchádzaní s pacientmi v rámci vybraných a celospoločensky závažných ochorení počas celého procesu poskytovania zdravotnej starostlivosti. 
Prijatím uvedenej koncepcie sa urýchli  proces výberu vhodných tém na vypracovanie odborných usmernení, podľa určených  priorít štátnej zdravotnej politiky, odporúčaní EÚ a aktuálnych potrieb. Zároveň sa tak lepšie štandardizujú rámce nákupu zdravotnej starostlivosti zdravotnými poisťovňami, kontroly poskytovania zdravotnej starostlivosti Úradom pre dohľad nad zdravotnou starostlivosťou a zlepšia možnosti zavádzania systémov kvality na odborných základoch u jednotlivých poskytovateľov.
�  § 4 ods. 3 zákona č. 576/2004 Z. z.  o zdravotnej starostlivosti, službách súvisiacich s poskytovaním zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplnení niektorých zákonov   


� § 45 zákona č. 576/2004 Z. z.. o zdravotnej starostlivosti, službách súvisiacich s poskytovaním zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplnení niektorých zákonov   
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