ALAT ZA OBJAVU KLINICKIH SMJERNICA:
DOKUMENT RIGHT*

REPORTING ITEMS FOR PRACTICE GUIDELINES IN HEALTHCARE:
DOCUMENT RIGHT**

YAOLONG CHEN, KEHU YANG,*** ANA MARUSIC, AMIR QASEEM, JOERG J. MEERPOHL,
SIGNE FLOTTORP, ELIE A. AKL, HOLGER J. SCHUNEMANN, EDWIN S.Y. CHAN,
YNGVE FALCK-YTTER, FARUQUE AHMED, SARAH BARBER, CHIEHFENG CHEN,
MINGMING ZHANG, BIN XU, JINHUI TIAN, FUJIAN SONG, HONGCAI SHANG, KUN TANG,
QI WANG, SUSAN L. NORRIS*** ZA RADNU SKUPINU RIGHT

Sazetak. Kvaliteta objavljenih klinickih smjernica Cesto je niska te ne postoje Siroko prihvacene upute ili standardi za takav
oblik publikacije u zdravstvenoj skrbi. Medunarodna radna skupina RIGHT (Reporting Items for practice Guidelines in
HealThcare) uspostavljena je radi rjeSavanja tog problema. Grupa je pratila postojeéi radni okvir za razvoj smjernica
namijenjenih prikazu rezultata zdravstvenih istrazivanja i pristupu mrezi EQUATOR (Enhancing the QUAlity and Transpa-
rency Of health Research). Sastavljen je popis za provjeru i dokument s objasnjenjima i argumentima. Popis za provjeru
RIGHT sastoji se od 22 elementa koje smatramo nuznima za dobro sastavljene klinicke smjernice: osnovni podaci (ele-
menti 1 do 4), povjesnica (elementi 5 do 9), dokazi (elementi 10 do 12), preporuke (elementi 13 do 15), vrjednovanje i
kontrola kvalitete (elementi 16 i 17), financiranje, izjava o upravljanju i upravljanje sukobom interesa (elementi 18 1 19) i
ostale informacije (elementi 20 do 22). Popis za provjeru RIGHT moze pomo¢i autorima u razvoju smjernica, urednici-
ma ¢asopisa i strucnim recenzentima pri njihovu razmatranju za objavu, a zdravstvenim djelatnicima u razumijevanju i

primjeni smjernica.

Jasne, izravne i transparentne klini¢ke smjernice omogu-
¢avaju zdravstvenim djelatnicima, administratorima, pro-
gramskim voditeljima i §iroj javnosti razumijevanje i pri-
mjenu preporuka koje mogu povoljno utjecati na pacijente i
na razli¢ite populacije.! Ipak, ¢ini se da je kvaliteta objavlje-
nih smjernica niska,” a postojeéi su alati za rjeSavanje ovog
problema zastarjeli, previse specijalizirani ili kombiniraju
procjenu kvalitete i prikaz rezultata u jednom alatu.

Konferencija za standardizaciju smjernica objavila je
popis za provjeru prikaza rezultata klinickih smjernica
(osvjezen posljednji put 2003. godine) koje se usredotocuju
uglavnom na klini¢ku medicinu i nisu izravno primjenjive
na javno zdravstvo ili druge oblike smjernica.’

Alat AGREE razvijen je za ocjenu kvalitete i prikaz re-
zultata, premda se Siroko smatra alatom za procjenu.* Alati
s viSestrukim funkcijama Cesto nisu pogodni i moraju se
razluciti oni razvijeni za prikaz rezultata od onih koji sluze
za metodolosku procjenu jer se jedni od drugih razlikuju u
namjeni, ustroju i sadrzaju.® Skupina Agree Next Steps Con-
sortium nedavno je objavila popis za provjeru AGREE koji
se temelji na alatu AGREE;"?® ipak, taj je popis ograni¢en na
pojmove izvucene iz originalnog alata, razvio ga je mali
broj istrazivaca i ne pruza detaljna objasnjenja ili upute
kako ga valja rabiti.

Razvoj popisa za provjeru

Multidisciplinarni medunarodni tim koji je ukljuéivao
donositelje prijedloga zakona, metodicare, epidemiologe,
klini¢are, urednike i predstavnike potrosaca iz 12 drzava
Azije, Afrike, Europe, Oceanije i Sjeverne Amerike osno-
van je 2013. godine. Njegov je cilj bio razviti alat RIGHT
— popis elemenata za provjeru koji bi se usredotocio na ele-
mente vazne za objavu smjernica. Razvoj tog popisa za
provjeru pratio je postojeci radni okvir smjernica za prikaz
rezultata istrazivanja u zdravstvu.’ Projekt je registriran u
knjiznici EQUATOR.!" Radna je skupina napisala prijedlog
projekta, navela predlozene elemente, pozvala sudionike na
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raspravu u formatu Delphi, osmislila upitnike za anketu
Delphi i napisala predlozak zavrSnog izvjes¢a. Skupina
Delphi pregledala je prijedlog, sudjelovala u tri kruga anke-
ta Delphi, usuglasila se oko elemenata ukljucenih u zavr$nu
verziju popisa za provjeru i pregledala zavrsni tekst. Za raz-
voj potencijalnih elemenata ukljucenih u popis za provjeru
radna skupina RIGHT primijenila je pristup u cetiri kora-
ka."! Prvo, skupina je pregledala 10 vaznih smjernica za pri-
kaz rezultata iz knjiznice EQUATOR radi upoznavanja raz-
voja potencijalnih elemenata. Te su smjernice obuhvacale
Sirok raspon alata za objavu, ukljuujuci i one za randomi-
zirana kontrolirana istrazivanja, dijagnosticka istrazivanja,
opaZzajna istrazivanja, istrazivanja na zivotinjama, ekonom-
ske procjene i sustavne preglede. U jednom od alata ele-
menti su bili utemeljeni na sustavnom pregledu,'?> dok su
drugi upotrijebili ankete, sastanke grupa, pregled literature
ili kombinirani pristup.’*' Drugo, proveli smo sveobuhva-
tan pregled priruc¢nika i drugih dokumenata da bismo iden-
tificirali standarde ili alate za izvjeS¢a o smjernici.

Trece, dvije podskupine, svaka s dva iskusna istrazivaca,
neovisno su izdvojile potencijalne pojmove popisa za pro-
vjeru iz svih dokumenata pronadenih u prva dva koraka.
Naposljetku, cijela se skupina osobno sastala kako bi saku-
pila sve potencijalne pojmove iz proucenih dokumenata i
odbacila duplikate. Nakon daljnje rasprave 48 elemenata
ukljuceno je u pocetni popis potencijalnih pojmova. Rezul-
tati pretrage i pocetni popis potencijalnih pojmova mogu se
pronaéi na internetskim stranicama RIGHT.?? Za pregled
Delphi odabrano je 17 osoba s iskustvom u razvoju klini¢-
kih smjernica ili smjernica za prikaz rezultata. Odabrani su
pojedinci iz razlicitih disciplina i zemljopisnih regija. Teh-
nika Delphi pratila je preporuke Murphyja i suradnika® te

* Clanak je izvorno objavljen u ¢asopisu Annals of Internal Medicine
(2017;166(2):128-132) i preveden na hrvatski jezik uz dopustenje izdavaca.
Prevoditelji: Ruzica Tokali¢, dr. med. i Marin Vidak, dr. med.

#* Clanovi radne skupine RIGHT navedeni su u Dodatku 1, a njihovi do-
prinosi u Dodatku 2.

*** Autori za kontakt
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Sinha i suradnika,* a ukljucivala tri kruga anketa putem
elektroni¢ke poste. Sudionici su svaki element vrjednovali
na ljestvici od 1 (nije vazno) do 5 (iznimno vazno), predlo-
zili nove elemente i dali misljenja koja su proslijedena u
daljnjim krugovima pregleda. Od svih je sudionika zatra-
zeno da prijave sve moguée sukobe interesa prije pocetka
pregleda Delphi. Odaziv je za sva tri kruga pregleda Delphi
bio 100%-tan. Istrazivanje je financirala Nacionalna zakla-
da za prirodne znanosti Kine, koja nije imala nikakvu ulogu
u ustroju studije, prikupljanju podataka i njihovoj analizi,
pripremi rukopisa ili odluci o njegovu objavljivanju.

Opis popisa za provjeru

Popis za provjeru RIGHT sastoji se od 22 elementa koje
smatramo kljuénima za dobar prikaz smjernica. Ti se ele-
menti sastoje od ovih domena: osnovni podaci (elementi 1
do 4), povjesnica (engl. background; elementi 5 do 9), do-
kazi (elementi 10 do 12), preporuke (elementi 13 do 15),
vrjednovanje i kontrola kvalitete (elementi 16 i 17), financi-
ranje, izjava o upravljanju i upravljanje sukobom interesa
(elementi 18 1 19) i ostale informacije (elementi 20 do 22).
Dokument RIGHT s objasnjenjima i argumentima (do-
stupno na: http://www.right-statement.org/right-statement/
explanation-and-elaboration) daje Citateljima opSirno objas-
njenje i obrazlozenje, kao i primjere dobrog prikaza svakog
od elemenata s popisa za provjeru.

Rasprava

Popis za provjeru RIGHT moze pomo¢i autorima u pri-
kazu smjernica, urednicima ¢asopisa i stru¢nim recenzen-
tima pri njihovu razmatranju za objavu te zdravstvenim dje-
latnicima u razumijevanju i primjeni smjernica u praksi.
Ovaj popis za provjeru koristan je za klinicke smjernice i za
javnozdravstvene djelatnike, kao i one u drugim podrucjima
zdravstvene skrbi. Korisnicima i procjeniteljima pruza
jasne i razumljive opise procesa i postupaka koji su rabljeni
u razvoju smjernica i daje im pristup dokazima upotrijeblje-
nim za izradu svih preporuka.

Popis za provjeru RIGHT ne postavlja odreden oblik za
prikaz smjernica. To¢nije, trazi da svaki element bude jasno
i dovoljno detaljno prikazan negdje u tekstu smjernica. Re-
doslijed i format za svaki element ovise o sklonostima i Ze-
ljama autora, obliku publikacije i, najvaznije, o potrebama
krajnjih korisnika. Ne preporu¢ujemo racunanje bodova
prema popisu za provjeru: vaznost elemenata moze biti raz-
licito procijenjena, a njihovo bodovanje pokazalo se proble-
mati¢nim u sintezi istrazivanja.”>2¢ NaglaSavamo da popis
za provjeru RIGHT nije razvijen kao alat za procjenu kvali-
tete objavljenih klini¢kih smjernica — takvi alati poput in-
strumenta AGREE” i drugih®® ve¢ postoje. Umjesto toga,
popis za provjeru RIGHT razvijen je kao komplementaran
tim alatima. Isto tako, nije namijenjen kao vodi¢ za razvi-
janje smjernica. Za to postoje brojni prirucnici, zajedno s
Guidelines International Network — McMaster Guideline
Development Checklist, prakticnim alatom za razvoj smjer-
nica koji dolazi s materijalima za ucenje.” Citatelji bi treba-
li pazljivo odabrati alat, tocno prema svojim potrebama.

Popis za provjeru RIGHT razlikuje se od novog alata
AGREE? u nekoliko bitnih to¢aka. Prvo, grada popisa za
provjeru AGREE prati domene AGREE II u opsegu i svrsi,
ukljucenosti interesnih skupina, strogosti razvoja, jasnoce
izlaganja, primjenjivosti i urednicke neovisnosti. Popis za
provjeru RIGHT, pak, prati pristup drugih dokumenata
koji se bave uputama za prikaz rezultata poput smjernica
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CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials)"
i PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic re-
views and Meta-Analyses)" i navodi elemente redom kojim
bi autori i Citatelji nailazili na njih. Primjerice, popis RIGHT
zapocinje naslovom pa sazetkom. Potom, ukljucuje vazne
elemente koji nisu navedeni u popisu za provjeru AGREE,
a trebali bi biti uklju¢eni u objavu smjernice: jamstvo kvali-
tete, dostupnost, prijedloge za daljnja istrazivanja i ograni-
¢enja samih smjernica. Popis RIGHT istie vaznost uporabe
formata pitanja PICO (populacija, intervencija, usporedba,
ishod; od engl. Population, Intervention, Comparator,
Outcomes) 1 kvalitete sveukupnih dokaza te ukljucuje 7
podelemenata koji se bave oblikovanjem preporuka iz do-
kaza. Konaé¢no, dokument objasnjenja i argumenata RIGHT
pruza detaljnije podatke i primjere, koji nedostaju u instru-
mentu AGREE.

Poticanje na primjenu i sama primjena smjernica mogli
bi pridonijeti smanjenju nedovoljno kvalitetnih istrazivanja
i povecati moguéi utjecaj istrazivanja na zdravlje.*® Da
bismo promicali popis za provjeru RIGHT, planiramo se
sluziti raznim pristupima. Primjerice, trazit ¢emo autore
medunarodnih priru¢nika za smjernice da popis za provjeru
dodaju novim izdanjima priru¢nika, kontaktirati urednike
kljuénih klini¢kih ¢asopisa u bazi MEDLINE (www.nlm.
nih.gov /bsd/aim.html) kako bismo dobili njihovu potporu i
potaknuli ih da preporuce popis RIGHT, kao i obavijestiti
autore smjernica u medunarodnim i drzavnim agencijama te
strukovnim udruzenjima o projektu RIGHT.

Proveli smo jasan, transparentan i dokumentiran postu-
pak za razvoj popisa za provjeru RIGHT i sastavili popratni
dokument objasnjenja i argumenata. Radu su pridonijeli
pojedinci iz klju¢nih medunarodnih organizacija i ustano-
va koje se bave razvojem i primjenom smjernica, ukljucu-
juc¢i mrezu EQUATOR, Guidelines International Network,
radnu skupinu GRADE (Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation), kolaboraciju
AGREE i Cochrane. Nacrti popisa za provjeru, objasnjenja
i argumenti bili su podvrgnuti opseznoj stru¢noj recenziji od
razli¢itih stru¢njaka za razvoj smjernica. Postoji moguénost
da smo propustili bitne elemente kad smo sastavljali pocetni
popis, no poduzeli smo sve korake da tu mogucnost svede-
mo na najmanju moguéu mjeru pregledavanjem mnostva
dokumenata i priru¢nika autora smjernica i savjetujuéi se sa
Sirokim spektrom stru¢njaka za to podrucje.

Popis za provjeru RIGHT dostupan je na engleskom,
njemackom, japanskom, korejskom, pojednostavnjenom i
tradicionalnome kineskom jeziku te sad i na hrvatskome;
podupiremo nastojanja za daljnjim prijevodima. Planiramo
razviti dodatke popisu za provjeru, uklju¢uju¢i RIGHT-P
(za prijedloge smjernica), RIGHT-COI (za sukob interesa) i
RIGHT-A (za akupunkturu). Pozivamo sve one koji planira-
ju napraviti tematski povezane standarde ili prijevode da se
jave autorima ovog ¢lanka kako bi usuglasili napore i iz-
bjegnuli duplikate. Kao i svi drugi standardi za prikaz rezul-
tata, popis za provjeru RIGHT dokument je u razvoju te
treba kontinuiranu procjenu, poboljSavanje i obnavljanje.
Popis planiramo osvjeziti na temelju povratnih informacija
korisnika, rezultata sluzbenih i nesluzbenih procjena te
novih istrazivanja o nac¢inima prikaza smjernica. Poticemo
korisnike da svoje komentare poSalju putem internetske
stranice RIGHT.

Sudjelovali: Lanzhou University, Lanzhou, Gansu, China;
University of Split School of Medicine, Split, Croatia;
American College of Physicians, Philadelphia, Pennsylva-
nia; Paris—Sorbonne University, Paris, France; Norwegian
Institute of Public Health, Oslo, Norway; American Univer-
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sity of Beirut, Beirut, Lebanon; McMaster University, Ha-
milton, Ontario, Canada; Cochrane Singapore, Biopolis,
Singapore; Louis Stokes Cleveland Veterans Affairs Medi-
cal Center, Cleveland, Ohio; Centers for Disease Control
and Prevention, Atlanta, Georgia; World Health Organiza-
tion Regional Office for Africa, Brazzaville, Republic of
Congo; Taipei Medical University—School of Medicine,
Taipei, Taiwan; Cochrane China, Sichuan, China; Nanjing
University of Chinese Medicine, Nanjing, China; Univer-
sity of East Anglia, Norwich, United Kingdom; Dongzhi-
men Hospital of Beijing University of Chinese Medicine
and Peking University, Beijing, China; and World Health
Organization, Geneva, Switzerland.

Napomena: Rezultati i zakljucci ovog clanka pripadaju
autorima i nisu nuzno misljenje Svjetske zdravstvene orga-
nizacije ili Centra za kontrolu i prevenciju bolesti.

Zahvala: Autori zahvaljuju svim sudionicima ankete
Delphi.

Projektna potpora: National Natural Science Founda-
tion of China (projekt 81503459; dr. Chen), China Funda-
mental Research Funds for the Central Universities (pro-
jekt 2016LZUJBZX159; dr. Chen i prof. Yang), the Open
Fund of the Key Laboratory of Evidence-Based Medicine
and Knowledge Translation of Gansu Province (projekt
EBM1305 za projekt RIGHT) i Hrvatska zaklada za zna-
nost (projekt IP-2014-09-7672; dr. Marusic).
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ka: Y. Chen, K. Yang, A. Marusi¢, A. Qaseem, J.J. Meer-
pohl, S. Flottorp, E.A. Akl, H.J. Schiinemann, E.S.Y. Chan,
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Administrativna, tehnicka i logisticka potpora: Y. Chen,
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Clanovi radne skupine RIGHT

Clanovi radne skupine RIGHT, autori ovog clanka jesu:
Yaolong Chen, PhD, MMed, Kehu Yang, MMed, Jinhui
Tian, PhD, and Qi Wang, Mmed (Lanzhou University,
Lanzhou, Gansu, China); Susan L. Norris, MD, MPH, MSc
(World Health Organization, Geneva, Switzerland); Ana
Marusi¢, MD, PhD (University of Split, Split, Croatia);
Amir Qaseem, MD, PhD, MHA (American College of
Physicians, Philadelphia, Pennsylvania); Joerg J. Meerpohl,
MD (Paris—Sorbonne University, Paris, France); Signe
Flottorp, MD, PhD (Norwegian Institute of Public Health,
Oslo, Norway); Elie A. Akl, MD, MPH, PhD (American
University of Beirut, Beirut, Lebanon); Holger J. Schiine-
mann, MD, PhD (Mc-Master University, Hamilton, Onta-
rio, Canada); Edwin S.Y. Chan, PhD (Cochrane Singapore,
Biopolis, Singapore); Yngve Falck-Ytter, MD (Case We-
stern Reserve University); Faruque Ahmed, PhD (Centers
for Disease Control and Prevention, Atlanta, Georgia);
Sarah Barber, PhD (World Health Organization Regional
Office for Africa, Brazzaville, Republic of Congo); Chieh-
feng Chen, MD, MPH, PhD (Taipei Medical University—
Municipal Wan Fang Hospital, Taipei, Taiwan); Mingming
Zhang, MSc (Chinese Cochrane Centre, Sichuan, China);
Bin Xu, MD (Nanjing University of Chinese Medicine, Na-
njing, China); Fujian Song, PhD (University of East Anglia,
Norwich, United Kingdom); Hongcai Shang, MD, PhD
(Dongzhimen Hospital of Beijing University of Chinese
Medicine, Beijing, China) i Kun Tang, PhD (Peking Uni-
versity, Beijing, China).

Clanovi radne skupine RIGHT koji nisu autori ovog
¢lanka: Hui Li, MD, PhD (Guangdong Provincial Hospital
of Chinese Medicine, Guangzhou, Guangdong, China); Yan
Hu, MD, PhD i Boheng Zhang, MD, PhD (Fudan Univer-
sity, Shanghai, China); Huan Shen, MD, PhD i Li Jiang,
MD, PhD (Peking University People’s Hospital, Beijing,
China); Suodi Zhai, MD, PhD (Peking University Third
Hospital, Beijing, China) i Xufei Luo, MBBS i Yanfang Ma,
MBBS (Lanzhou University, Lanzhou, Gansu, China).

DODATAK 2:
Autorski doprinosi

Doktori Chen i Norris i prof. Yang osmislili su projekt
RIGHT i napravili nacrt njegova prijedloga. Doktori Maru-
$i¢, Qaseem, Meerpohl, Flottorp, Akl, Chan, Falck-Ytter,
Ahmed, Barber, C. Chen i Xu te g. Zhang bili su sudionici
Delphija i davali komentare i prijedloge nacrtu popisa ele-
menata. Doktori Chen, Song i Tang; prof. Yang; i g. Wang
pripremili su predlozene elemente, osmislili upitnike za
anketu Delphi i napravili statisticku analizu. Doktori Y.
Chen i Norris napravili su nacrt rukopisa, koji su svi autori
kriticki procijenili i revidirali vazne sadrzaje. Dr. Y. Chen
jamac je ¢lanka i potvrduje da je iskren, toCan i transparen-
tan primjer opisane studije. Svi su autori odobrili posljednju
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DODATAK 3:
Metode i rezultati sustavne pretrage
priru¢nika za razvoj smjernica

Strategija pretrazivanja

Dana 30. travnja 2014. proveli smo sustavnu pretragu u
bazi MEDLINE (via PubMed; od 1966.) rabe¢i ovu kombi-
naciju kljuénih rijeci:

#1 Clinical Practice Guideline*[tw]

#2 Clinical guideline*[tiab]

#3 Guideline™*[ti]

#4 guidance*[ti]

#5 consensus|ti]

#6 recommendation*|[ti]

#7 OR#1-#6

#8 methodolog*[tiab]

#9 handbook*[tiab]

#10 manual*[tiab]

#11 toolkit*[tiab]

#12 OR#8-#11

#13 #7 AND #12

#14 Practice Guideline[pt]

#15 #13 NOT #14

30. travnja 2014. proveli smo i sistematsku pretragu pre-
trazivac¢a Google (Alphabet). Ove kljucne pojmove pojedi-
nacno smo ubacili u pretraziva¢ Google i potrazili ih u prvih
200 rezultata pretrage:

#1 guideline methodolog*

#2 guideline handbook

#3 guideline manual

#4 guideline toolkit

#5 guidance methodolog*

#6 guidance handbook

#7 guidance manual

#8 guidance toolkit

#9 consensus methodolog*

#10 consensus handbook

#11 consensus manual

#12 consensus toolkit

#13 recommendation methodolog*

#14 recommendation handbook

#15 recommendation manual

#16 recommendation toolkit

#17 standard methodolog*

#18 standard handbook

#19 standard manual

#20 standard toolkit

Pretrazili smo i popise literature u prikladnim priruéni-
cima kako bismo pronasli dodatne materijale koji nisu bili
obuhvaceni pretragom. Uz to, pregledali smo i popise litera-
ture u ¢lancima Ansari i Rashidian® i Vernooij i sur.,* koje
smo pronasli naSom pretragom.

Kriteriji ukljucenja

Ukljuceni su priruénici koji su pruzali upute za cijeli raz-
vojni proces smjernica. Iskljuceni su dokumenti koji su
imali samo jednog autora, zastarjele inacice koje su naknad-
no obnovljene (azurirane) ili koje su bile usmjerene na po-
jedinacne (specificne) aspekte razvojnog procesa smjernica
(poput obnavljanja/azuriranja, sustavnih pregleda ili po-
stupka GRADE). Ukljucili smo priru¢nike (samo na engle-
skom jeziku) ako su sadrzavali dio o predstavljanju, pisanju
ili izvjeStavanju smjernica.

Odabir prirucnika

Dva su ocjenjivaca nezavisno pregledala sve pronadene
publikacije (Q.W. i K.T.). Neslaganja su rjesavali dogovo-
rom, a ako je to bilo potrebno, uz pomo¢ vode tima (Y.C.).
U konacnici, ukljuceno je 30 prirucnika o razvoju smjerni-
ca, od ¢ega su dvije treine sadrzavale odlomke o izvjesta-
vanju.
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