De la ghiduri internationale la protocoale locale
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Adoptarea de decizii

Procesul adoptarii de decizii in domeniul ingrijirilor de sanatate nu a fost
niciodata o problema facila; indiferent ca este vorba de probleme care pri-
vesc un pacient individual sau o colectivitate, de probleme privind institutii
sau sectii care se ocupa de ingrijirile de sanatate ori de politici de sanatate
elaborate la nivel national sau international, acestea suscita intotdeauna
vii dispute intrucat privesc un domeniu fundamental al existentei umane :
dreptul la sanatate si viata.

Adoptarea unei decizii este rezultatul unui proces mental (proces cogni-
tiv) care selecteaza un anumit curs al actiunii dintre mai multe alternative
posibile (1). Adoptarea unor decizii bazate pe logica este esentiala in pro-
fesiunile stiintifice, asa cum este medicina; in aceste domenii, specialistii isi
folosesc cunostintele intr-o arie data pentru a lua decizii informate. Totusi,
studiile asupra modului in care oamenii adopta in mod efectiv decizii, au
aratat ca in circumsante deosebite, cum ar fi presiunea timpului , incertitu-
dinea, mize mari, constangeri de echipa/organizationale, specialistii tind sa
adopte decizii intuitive, fara a lua in considerare toate alternativele.

Analiza decizionala moderna favorizeaza o alta abordare a acestui
proces : adoptarea de decizii robuste; o decizie robusta presupune manage-
mentul adecvat al ambiguitatii si incertitudinii - dupa eliminarea oricaror
incertitudini ce pot fi excluse prin prisma informatiilor existente, se va ad-
opta acea decizie care este probabil cel mai putin supusa influentei acelor
incertitudini care nu pot fi controlate (2).

Cum se translateaza insa toate aceste consideratii teoretice in practica
medicala? Cum poate lua un clinician, pus in fata unei probleme specifice ,
o decizie robusta si informata care sa asigure pacientului sau cea mai buna
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ingrijire? El va utiliza toate cunostintele pe care le-a acumulat pe parcursul
pregatirii sale profesionale, precum si intreaga experienta de care dispune;
acestea nu mai sunt insa suficiente in epoca moderna, in care ritmul desco-
peririlor stiintifice a devenit extrem de rapid.

Pentru a rezolva problema specifica cu care se confrunta, clinicianul va
apela la surse de informare moderne, printre care Internetul reprezinta pri-
ma optiune. Introducem cuvantul/cuvintele cheie si obtinem rezultate dificil
de utilizat: de exemplu introducerea sintagmei “medical guidelines” ofera,
doar prin cautarea pe yahoo.com, in decurs de 0,27 secunde, un numar de
184 000 000 referinte.

Multe publicatii actuale recunosc ca exista o cantitate enorma de infor-
matii care privesc domeniul ingrijirilor de sanatate, informatii pe care un
profesionist interesat nu le poate parcurge in mod eficient. Unii autori vor-
besc despre 0 “piramida a cunoasterii” (3), insurmontabila pentru un singur
specialist, oricat de determinat ar fi acesta. La baza acestei piramide se afla
un corpus enorm de cunostinte generat de miile de cercetari primare desfa-
surate in toata lumea.

Recunoscand necesitatea existentei unei surse credibile de “literatura me-
dicala predigerata”, Cochrane Collaboration utilizeaza metodologii robuste
pentru a realiza o trecere in revista sistematica a studiilor stiintifice din do-
meniul biomedical(4). Fundamentarea unui astfel de demers a fost rezultatul
unei solicitari a epidemiologului britanic Archie Cochrane care a subliniat
necesitatea ca rezultatele studiilor relevante in domeniul sanitar sa poata fi
aplicate pe scara larga in toata lumea.

Se fac peste tot in lume eforturi pentru a reduce volumul literaturii me-
dicale ce trebuie parcursa si, in acelasi timp, pentru a creste valoarea si
validitatea informatiilor aplicabile in practica clinica; in acest proces care
incearca sa ofere un sens enormei piramide a studiilor de cercetare se inscriu
trecerile in revista sistematice ale literaturii de specialitate, documentele de
consens dar si ghidurile de practica clinica.

Ghidurile de practica clinica

Ghidurile de practica clinica reprezinta, conform definitiei date de Insti-
tutul de Medicina din SUA, “declaratii sistematic dezvoltate pentru a asista
practicienii si pacientii sa ia deciziile potrivite in ce priveste ingrijirile de
sanatate in circumstante clinice specifice"(5). Scopul lor este “sa faca re-
comandari explicite cu intentia definita de a influenta ceea ce clinicienii
intreprind"(6).Prin urmare, un ghid de practica clinica depaseste sfera unui
document de consens intrucat el face recomandari in domeniul practicii
clinice.
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Aceste ghiduri reprezinta pasul prin care evidentele stiintifice sunt trans-
ferate in domeniul practicii medicale . Ele reprezinta instrumentul prin care
se asigura unui pacient individual cea mai buna ingrijire posibila prin prisma
informatiilor existente la momentul respectiv. Aflate in mana clinicienilor,
aceste instrumente pot fi extrem de pretioase, cu conditia ca ele sa reflecte
cu adevarat "cele mai bune evidente" si sa-si fi demonstrat capacitatea de a
creste eficienta practicii clinice.

Astfel de documente au fost utilizate de mii de ani, in toata istoria me-
dicinei. Dar, in contrast cu abordarile anterioare care se bazau mai ales pe
traditie sau autoritate, ghidurile moderne se bazeaza pe examinarea evi-
dentelor stiintifice si se inscriu in paradigma “medicinei bazate pe dovezi".
Dupa 1990, interesul pentru utilizarea ghidurilor a crescut mult ca urmare
a faptului ca s-au evidentiat variatii mari in practica medicala, ca au fost
documentate rate semnificative de ingrijiri de sanatate necorespunzatoare
si, nu in ultimul rand, a crescut interesul pentru managerierea costurilor
asociate domeniului sanitar(7).

Ca urmare a cresterii interesului pentru acest tip de instrumente, dar si a
faptului ca ghidurile de practica medicala si-au demonstrat eficienta prin
cresterea calitatii actului medical si a ameliorarii balantei cost-beneficiu, un
numar tot mai mare de astfel de documente a fost elaborat la nivel orga-
nizational, regional, national sau international. De multe ori, una si aceeasi
problema este abordata de un numar mare de ghiduri elaborate de orga-
nizatii diferite. Este evident, fie chiar si numai la nivel intuitiv, ca aceste
ghiduri nu au toate aceeasi valoare.

Pentru practician se pune acum o noua intrebare : cum sa aleaga intre mai
multe ghiduri care se adreseaza problemei pentru care el cauta o rezolvare?
Cum poate el alege intre recomandarile facute de ghiduri diferite, mai ales
atunci cand aceste recomandari nu sunt identice sau sunt chiar conflictua-
le? Numeroase organizatii ce activeaza in domeniul medical sunt preocupate
de problema proliferarii constante a numarului de ghiduri de practica clinica
dar si de cea a calitatii, uneori indoielnice, a acestor documente.

Se fac la ora actuala eforturi sustinute pentru promovarea unei metodo-
logii care sa permita elaborarea de ghiduri cu validitate si consistenta cres-
cute. Validitatea unui ghid se refera la capacitatea acestuia ca, atunci cand
este implementat in practica medicala, sa amelioreze efectele asupra starii
de sanatate a pacientului, cu costuri acceptabile(8). Validitatea depinde de
cat de bine evidentele stiintifice sunt identificate, sumarizate si incorporate
in recomandarile facute de ghidul respectiv.

Timisoara 2008

201



202

Elaborarea de ghiduri de novo

Etapa cea mai dificila, cea care presupune un consum mare de timp si
de resurse umane, logistice, financiare, este cea in care se face trecerea in
revista a cercetarilor in domeniu si gradarea rezultatelor acestor cercetari
care,evident, nu sunt toate la fel de relevante. Aceste eforturi nu sunt acce-
sibile tarilor in care produsul intern brut si, prin urmare, fondurile acordate
ingrijirilor de sanatate sunt limitate. Doi autori din Danemarca fac, intr-un
articol publicat in 2004 (9), afirmatia ca pentru natiunile mici (cum sunt
cele din tarile nordice) aceasta sarcina ar fi imposibil de rezolvat in materie
de resurse umane si financiare. Daca tarile nordice, cu un recunoscut nivel
de trai, fac (in mod responsabil ar trebui subliniat) astfel de consideratii, ce
s-ar putea spune despre tarile din zone defavorizate economic, cum ar fi
Africa sau Asia?

0O solutie care s-a impus in acest domeniu a fost cea a recurgerii la datele
furnizate de organizatii specializate, care dispun de metodologii adecvate
si de personal experimentat in domeniul cautarii sistematice a evidentelor
stiintifice si a gradarii acestora. Se evita in felul acesta duplicarea inutila a
eforturilor iar resursele existente pot fi utilizate mai eficient in zona elabo-
rarii si a implementarii ghidurilor(10).

0 astfel de metodologie este cea furnizata de Scottish Intercollegiate
Guideline Network (SIGN) care propune o gradare a evidentelor bazata pe
criterii riguroase mergand de la cele mai valoroase, cele bazate pe studii
clinice randomizate, pana la cele cotate ca avand cea mai mica putere, cele
bazate pe opinia expertilor. Mai mult, SIGN a elaborat un ghid pentru cei
care elaboreaza ghiduri - "A guideline developer's handbook” (11) menit
sa usureze, dar si sa standardizeze, munca celor implicati in elaborarea de
ghiduri de practica clinica.

Un alt instrument care isi propune nu numai furnizarea unei tehnologii
care sa permita evaluarea si compararea ghidurilor existente, dar si evalu-
area unui ghid nou elaborat, chiar de catre cei care il formuleaza, este asa
numitul "AGREE Instrument”(12). Acesta furnizeaza 23 de itemi cheie, gru-
pati in 6 domenii, meniti sa evalueze calitatea unui ghid, intre care itemii 8
- 14 se refera la procesul colectarii si sintetizarii informatiei si la legatura
dintre gradarea informatiilor existente si gradarea puterii recomandarilor
formulate de ghid.

Dar dificultatile legate de elaborarea unui ghid de novo nu sunt rezolvate
odata aceasta etapa depasita. O calitate considerata necesara unui ghid va-
loros este aceea de a-si propune, in termeni concreti, o continua reinnoire
a recomandarilor, conform noilor evidente stiintifice care apar cu o rata tot
mai mare. Conceptul de "living guideline”, de ghid care se adapteaza realitatii
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medicale aflata in continua schimbare, se impune ca o necesitate. Eforturile
de a continua trecerea in revista a noilor evidente stiintifice care continua
sa apara si de a adapta ghidul existent la acestea nu sunt de neglijat.

Mai mult, un ghid de calitate este cel care va fi girat de structuri organi-
zationale locale, de structuri profesionale nationale sau de organizatii stiin-
tifice internationale de profil. O etapa esentiala in demonstrarea validitatii
unui ghid este cea a implementarii sale. Daca un ghid nu poate fi imple-
mentat sau implementarea sa esueaza (in termeni de absenta a schimbarii
comportamentului celor destinati a fi beneficiarii ultimi ai recomandarilor)
atunci eforturile facute pentru elaborarea sa devin inutile. Ori, studiile au
demonstrat ca implementarea eficienta a unui ghid este influentata de un
astfel de gir venit din partea celor perceputi ca avand expertiza in dome-
niu.

Adaptarea transcontextuala de ghiduri

0O alternativa viabila la elaborarea de noi ghiduri este cea a adaptarii unui
ghid deja existent. Adapte Collaboration (13) este un grup de lucru interna-
tional care isi propune sa promoveze dezvoltarea si utilizarea de ghiduri de
practica clinica prin adaptarea de ghiduri deja elaborate, proces pe care il
numesc "adaptare transcontextuala”.

Nici un ghid, oricat de valoros ar fi, nu poate fi aplicat in totalitate in toate
unitatile/organizatiile sanitare din intreaga lume. Diferentele culturale, le-
gislative si organizationale intre tari duc la modificari legitime ale recoman-
darilor, chiar daca baza de evidente stiintifice este aceeasi(14). Aceste dife-
rente se refera la accesibilitatea mijloacelor de diagnostic sau tratament,
organizarea serviciilor sanitare, disponibilitatea expertizei sau resurselor dar
si la credintele si valorile culturale, preferinta pacientilor si caracteristicile
populatiei. Nu in ultimul rand, traducerea unui ghid intr-o alta limba, esen-
tiala pentru implementarea ghidului, este o forma de adaptare culturala.

Cheia de bolta a procesului de adaptare este aplicabilitatea recomanda-
rilor unui ghid la contextul organizational si cultural. Se cunosc doua mari
strategii de adaptare care se suprapun partial in pasii pe care ii recomanda
a fi urmati in momentul in care se adapteaza un ghid. Prima dintre acestea
apartine grupului PGEAC (The Practice Guideline Evaluation and Adaptation
Cycle) si propune o abordare in 10 pasi (15). Rezultatele acestei abordari pot
conduce la trei alternative : (a) adoptarea unui ghid cu toate recomanda-
rile sale; (b) adoptarea unui ghid cu pastrarea unora dintre recomandari si
eliminarea acelor recomandari care sunt lipsite de evidente puternice sau
nu pot fi adaptate local (c) adoptarea celor mai bune recomandari din mai
multe ghiduri si adaptarea lor pentru a fi incluse intr-un nou ghid.
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Aceasta abordare poate fi schematizata astfel:

1.Identificarea ariei clinice in care se doreste promovarea celei mai bune
practici.

2.Stabilirea unui grup interdisciplinar de evaluare a ghidurilor.

3.Stabilirea unui procedeu de evaluare a ghidurilor.

4. Cautarea ghidurilor existente.

5.Evaluarea ghidurilor.

6.Adoptarea sau adaptarea ghidurilor pentru utilizare locala.

7.Evaluarea externa din partea practicienilor si a oficialitatilor locale.

8.Finalizarea ghidului local.

9. Obtinerea andosarii si adoptarii oficiale a ghidului local.

10. Programarea reevaluarii si revizuirii periodice a ghidului local.

Cea de a doua abordare apartine grupului AGREE si presupune un proces

alcatuit din 7 etape ce vor fi parcurse de grupul multidisciplinar insarcinat
cu adaptarea ghidului :

1. Definirea elementelor clinice ce vor fi incluse in ghidul final (populatia
de pacienti, caracteristicile bolii, interventiile vizate, utilizatorii finali,
scopurile vizate, tipul de institutie si contextul local).

2.Cautarea ghidurilor sursa (stabilirea metodologiei de cautare, definirea
si utilizarea criteriilor de selectie - limba, data publicarii, institutia care
publica ghidul).

3.Evaluarea continutului clinic al ghidurilor sursa (compararea elemente-
lor clinice acoperite de ghidurile sursa cu elementele de interes, asa cum
au fost ele stabilite la punctul 1).

4. Evaluarea calitatii si coerentei ghidurilor sursa (evaluarea globala a ca-
litatii, dar si evaluarea separata pentru fiecare element clinic de interes,
utilizand AGREE Instrument).

5.Adaptarea recomandarilor pentru fiecare element clinic; aceasta adap-
tare poate varia in intensitate de la adoptarea recomandarii din ghidul
sursa asa cum este ea formulata prin simpla traducere, reformularea
justificata, reformatarea.

6. Evaluarea externa a ghidului adaptat.

7.Adoptarea, andosarea si implementarea ghidului adaptat.

Organizatia Mondiala a Sanatatii se preocupa si ea de problema pro-

ducerii si adaptarii de ghiduri, recunoscand necesitatea unui proces mai ri-
guros prin care recomandarile ce se fac in domeniul ingrijirilor de sanatate
sa fie bazate pe cele mai valoroase cercetari in domeniu.(16). O problema
suplimentara pe care specialistii acestei organizatii o subliniaza este cea a
implementarii ghidurilor, mai ales in tarile cu venituri reduse, astfel incat
sa fie respectat Articolul Il din Constitutia OMS care stabileste ca functie
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centrala a organizatiei “elaborarea, validarea, monitorizarea si urmarirea
implementarii corecte a normelor si standardelor"(17).

Strategia propusa de OMS vizeaza o impartire a eforturilor intre organis-
mele centrale si cele locale. Astfel, se recomanda dezvoltarea de recoman-
dari la nivel international pentru a reduce duplicarea inutila a eforturilor, a
facilitat accesul si reunirea resurselor si pentru a implica oameni de stiinta
din toata lumea. Aceasta etapa include atat cautarea si gradarea evidente-
lor, in colaborare cu organizatii specializate in domeniu, cat si elaborarea
unui model de ghid care sa faca o gradare a recomandarilor bazata pe forta
evidentelor stiintifice.

Aceste recomandari elaborate la nivel central si girate de OMS vor fi apoi
facute accesibile centrelor OMS din toate cele 192 de tari membre unde
vor fi adaptate urmand un proces riguros si transparent(18). Factorii care
trebuiesc luati in considerare pentru a stabili necesitatea adaptarii recoman-
darilor sunt : necesitatile locale (prevalenta bolii, factorii de risc, starea de
sanatate a populatiei), disponibilitatea resurselor, costurile implicate in ma-
terie de fonduri sau resurse umane), factori care ar putea modifica efectele
asteptate(de exemplu pattern-urile de rezistenta ale florei microbiologice
locale), valoarea relativa a beneficiilor pentru cei carora li se adreseaza
recomandarile raportata la alte necesitati pe care acestia le au.

Ca exemplu al necesitatii adaptarii locale a ghidurilor internationale poa-
te fi luata incercarea de a imlpementa programul de control al infectiilor
asociate ingrijirilor medicale elaborat de Centers for Disease Control (CDC)
din Statele Unite intr-un spital public urban din Indonezia(19). Aplicarea
nemodificata a recomandarilor CDC a fost imposibila datorita unor factori
locali cum ar fi : absenta infrastucturii pentru controlul infectiilor, capa-
citatile limitate ale laboratorului de microbiologie clinica, costul crescut al
tehnologiei de unica utilizare si altele.

Daca ne intoacem la clinicianul nostru care cauta raspunsul la o intrebare
specifica vom vedea ca el are acum la dispozitie posibilitatea de a se adresa
ghidurilor internationale si, mai mult, organizatii care se ocupa de evalua-
rea ghidurilor si fac recomandari cu privire la calitatea acestora cum ar fi
Agency for Healthcare Research and Quality(20), Guidelines International
Network(21) sau Guidelines Advisory Committee(22).

Protocoale locale

De dorit pentru viitor ar fi ca ghidurile care se adreseaza celor mai impor-
tante probleme clinice sa fie insotite de adaptari locale ale recomandarilor
care sa le faca aplicabile in contextul vizat. S-a demonstrat ca implementa-
rea si aderenta la ghiduri creste daca acestea sunt formulate clar si concis.
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Pe baza recomandarilor din ghid se pot formula protocoale locale avand
drept tinta un numar restrans de elemente cheie simple, eficiente si robuste
care sunt mai usor acceptate de profesionisti si de pacienti(23).

Numarul mare de recomandari formulate de un ghid de practica clinica
poate genera confuzie in randul utilizatorilor si, prin aceasta, poate ingreu-
na implementarea. Experienta a aratat ca formatarea ca liste de indatoriri,
grupate pe sarcini specifice (bundles approach), are sanse mai mari sa de-
termine schimbari reale in comportamentul utilizatorilor si, prin aceasta, sa
faca implementarea recomandarilor mai eficienta(24).

Ceea ce clinicianul nu trebiue sa uite insa este ca un ghid nu este o “carte
de bucate" si nu ofera retete aplicabile in toate situatiile posibile.Ghidurile
vizeaza o abordare algoritmica a rezolvarii de probleme , prin algoritmi in-
telegand cautarea sistematica a fiecarei modalitati posibile de rezolvare ce
garanteaza rezolvarea problemei(25); in conditiile in care exista un corpus
tot mai mare de cunostinte stiintifice si care sunt in continua expansiune,
vor exista totdeauna probleme aflate in dezbatere pentru care nu se pot face
recomandari definitive.

Prin urmare, clinicianul va utiliza ghidul ca unul dintre instrumentele uti-
le in rezolvarea problemei sale specifice apeland mai curand la o stategie
euristica - strategie care mareste probabilitatea de a gasi solutia corecta,
fara a garanta insa aceasta (26). Acest tip de strategie face apel la experien-
ta personala, la informatiile accesibile si la opinia expertilor, ultimele doua
puncte fiind acoperite de consultarea ghidurilor de practica clinica.

Chiar creatorii de ghiduri de practica clinica subliniaza acest aspect. lata
un citat din partea introductiva a Ghidurilor pentru managementul adultilor
cu pneumonie dobadita in spital, asociata ventilatiei mecanice si asociata
ingrijirilor medicale adoptate in SUA in 2005 : “Acest ghid nu a fost creat
cu intentia de a inlocui judecata clinica ci, mai curand, de a oferi un cadru
institutional pentru ingrijirea pacientilor. Situatiile clinice individuale pot fi
foarte complexe si rationamentul unui medic avizat, care dispune de toate
informatiile ce privesc pacientul in cauza, este esential pentru adoptarea
deciziei optime pentru ingrijirea clinica"(27).
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