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16.

Metodické usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
na zjednotenie postupov pre tvorbu a implementaciu Standardnych postupov
na vykon prevencie, Standardnych diagnostickych postupov a Standardnych
terapeutickych postupov

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 576/2004 Z. z.
o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov vydava toto metodické usmernenie:

CL1
Ukel metodického usmernenia

Toto metodické usmernenie zjednocuje postupy pre tvorbu a implementaciu Standardnych postupov na
vykon prevencie, Standardnych diagnostickych postupov a Standardnych terapeutickych postupov (d’alej len
»Standardné postupy*‘) definovanim:

a) charakteristiky typov Standardnych postupov,

b) obsahu §tandardnych postupov,

c¢) Kritérii vyberu prioritnej oblasti,

d) procesu tvorby Standardnych postupov.

CLII
Charakteristika typov Standardnych postupov

(1) Na ucel tohto odborného usmernenia sa z hl'adiska charakteristiky jednotlivych typov Standardnych
postupov povazuje:

a) Standardny diagnosticky postup, ako odporicanie postupu poskytovania zdravotnej starostlivosti
zdravotnickymi pracovnikmi pri diagnostike?'), vypracované na zaklade zohladnenia poznatkov
vedy v oblasti mediciny, dostupnych dokazov a uznanych klinickych odportéanych postupov??);

b) Standardny terapeuticky postup, ako odportcanie postupu poskytovania zdravotnej starostlivosti
zdravotnickymi pracovnikmi pri lie¢be?), vypracované na zaklade zohladnenia poznatkov vedy
v oblasti mediciny, dostupnych dokazov a uznanych klinickych odporiiéanych postupov*);

¢) standardny postup na vykon prevencie”), ako odportdanie postupu poskytovania prevencie na
roznych urovniach, vypracované na zaklade zohladnenia poznatkov vedy v oblasti mediciny,
dostupnych dokazov a uznanych klinickych odporaéanych postupov>®).

(2) Vypracovanim S$tandardného diagnostického postupu spolocne so Standardnym terapeutickym
postupom v ramci jedného dokumentu moéze vzniknit’ samostatny typ Standardného postupu s nazvom
Standardny diagnosticky a terapeuticky postup.

(3) Vypracovanim procesu, t. j. postupnosti konkrétnych jednotlivych krokov napr. pri diagnostike alebo
pri liecbe pacienta, sterilizacii nastrojov, hygienickych postupov v zdravotnictve, pri manipuldcii

v

1y § 2 ods. 9 zakona &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov.

) NICE, Clinical quidelines. [online] na hitp://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-guidance/nice-
guidelines/nice-clinical-guidelines.

) §2 ods. 10 zakona ¢&. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

) NICE, Clinical quidelines. [online] na http://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-guidance/nice-
guidelines/nice-clinical-guidelines.

282 ods. 7 zakona &. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

%) 'NICE, Clinical quidelines. [online] na http://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-guidance/nice-
guidelines/nice-clinical-guidelines.
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(4)

)

(1)

s lieCivami, pri podavani liekov, jednotlivom zdravotnom vykone, mdze vzniknit samostatny typ
standardného postupu s nazvom Standardny operacny postup.

Vypracovanim infografiky poskytujucej pacientovi potrebné informacie o chorobe, postupe
poskytovania zdravotnej starostlivosti pri diagnostike, liecbe alebo prevencii, ktorej cielom je
dosiahnutie porozumenia a aktivnej spoluprace, moze vzniknat postup pre informovanie pacienta.
Tento postup mdze byt’ sucast’ou Standardného postupu.

Standardny postup je vypracovany pre rovnaki diagnézu/chorobu, cielovii skupinu, druh
zdravotnickeho zariadenia a formu poskytovania zdravotnej starostlivosti.

CL 1
Obsah Standardnych postupov

Jednotlivé Standardné postupy obsahuji najma:

a) ndzov a typ Standardného postupu: nazov by mal obsahovat’ tému, ktorou sa Standardny postup zaobera
a definovat’ typ podl'a C. II (napr. ndzov: Lymskd boreliéza alebo Komplexny manazment pacienta so
stabilnou koronarnou chorobou srdca alebo Manazment osSetrovatel’skej starostlivosti o pacienta pri
celkovej anestézii, pod nazvom uvedenie typu Standardného postupu: standardny diagnosticky
a terapeuticky postup alebo Standardny postup na vykon prevencie),

b) meno hlavného autora a ostatnych autorov, predsedu odbornej pracovnej skupiny (d’alej len ,,OPS pre
SDTP%),

¢) vymedzenie Standardného postupu v ramci ststavy Specializacnych odborov a sustavy certifikovanych
pracovnych &innosti’’) (napr. Infektolégia, Kardioldgia, Intenzivna oSetrovatelskd starostlivost o
dospelych),

d) mend recenzentov, Clenov Komisie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky pre Standardné
postupy na vykon prevencie, Standardné diagnostické postupy a Standardné terapeutické postupy (d’alej
len ,,Komisia MZ SR pre SDTP*) a ostatnych zastupcov lekarskych aj nelekarskych odvetvi, ktori sa na
vytvoreni Standardného postupu podielaju,

e) zoznam skratiek a vymedzenie zakladnych pojmov,

f) kompetencie, rozsah posobnosti a zodpovednosti vo vztahu k Specializaénym odborom, identifikovanie
druhu zdravotnickeho zariadenia a formy poskytovania zdravotnej starostlivosti*®), pre ktoré je
urceny,

g) uvod do problematiky: zameranie, charakteristika, klinicky obraz a pri¢iny vzniku choroby®) alebo
nazov zdravotného vykonu®),

h) stanovenie tcelu,

1) vymedzenie kritérii na dosiahnutie stanoveného ciel’a, t. j. urenie indikatorov vo vztahu k:

1. struktre — fyzické prostredie, vybavenie pracoviska, zdravotnicke pomdcky®'), odborna
sposobilost’ zdravotnickych pracovnikov??), poget zdravotnickych pracovnikov, zdravotna
dokumentécia, vratane systému interdisciplinarnej multiprofesionalnej spoluprace,

2. procesu — postupnost’ jednotlivych krokov pri poskytovani zdravotnej starostlivosti,

2.1. pri diagnostike: fyzikalne vySetrenia, laboratdérne vysetrenia, Specialne postupy a pomocné
vySetrenia,

2.2. pri liecbe: lieCebné metddy, alternativy liecby, nasledna starostlivost’, komplikacie, prognoza,
pri¢om sa indikuje lieba v stlade s aktualne platnym znenim indika¢nych obmedzeni v ¢ase
jej preskripcie,

27y Priloha €. 3 k nariadeniu vlady & 296/2010 Z. z. o odbornej spdsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania, sposobe

dalsSieho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov, sustave Specializovanych odborov a ststave certifikovanych
pracovnych Cinnosti

%) § 7 zakona &. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

29

) § 3 ods. 1 zakona €. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

%) § 3 a § 2 ods. 2 zakona &. 576/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

31)

Vynos MZ SR ¢€.09812/2008-OL o minimalnych p021adavkach na personalne zabezpe€enie a materialno - technické
vybavenie jednotlivych druhov zdravotmckych zariadeni v zneni neskorsich predpisov.

3%) Nariadenie vlady Slovenskej republiky & 296/2010 Z. z. o odbornej spdsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania,

sposobe d’alsieho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov, sustave $pecializacnych odborov a sustave certifikovanych
pracovnych ¢innosti v zneni neskorsich predpisov.
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)
3)

3. vysledku — stanovenie pozadovaného vysledku poskytovania zdravotnej starostlivosti alebo
vykonania zdravotného vykonu,
j) stanovenie spdsobu prevencie — zauzivané a odporucané postupy prevencie,
k) algoritmus — priebehovy diagram, ktory definuje manazment pacienta (vid’ Priloha ¢. 1),
1) klinické klucové odporacanie, ktorého sucastou su klinické kritéria a z nich odvodené
klinické ukazovatele alebo indikatory zdravotnej starostlivosti,
m) datum ucinnosti Standardného postupu.
Sucastou Standardného postupu podla ods. 1 tohto ¢lanku mézu byt aj Statistické udaje alebo
epidemiologické udaje.
Postup pre informovanie pacienta zahffia rovnaké sucasti ako Standardny postup podla ods. 1 tohto
¢lanku, priCom je vypracovany tak, aby mu pacient porozumel. V postupe pre informovanie pacienta sa
neodporica pouzivat’ odborntl terminologiu.

CL1V
Kritéria vyberu prioritnej oblasti

Vyber prioritnych oblasti na vypracovanie Standardnych postupov vychadza z aktualnych potrieb

systému zdravotne;j starostlivosti, pricom hlavnymi kritériami si najma:

(1

a) znizovanie rizika pre pacienta,

b) bezpecnost pacienta,

¢) zdravotny stav obyvatel'stva Slovenskej republiky vychadzajacich z epidemiologickych udajov,
d) spolocensky vyznam choroby, preventivnych postupov a zdravotnych vykonov,

e) inovacia vyzadujuca rychle zavedenie do aplikacnej praxe,

f) ndkladovost’ diagnostiky a lieCby poskytovania zdravotnej starostlivosti.

CLV
Proces tvorby

Proces tvorby Standardnych postupov pozostdva najmé z nasledovnych krokov:

a) vymedzenie prioritnej oblasti a zadefinovanie témy, priCom tvorbu novych Standardnych postupov
modze iniciovat’ Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,MZ SR*), odborné
spolo¢nosti Slovenskej lekarskej spoloénosti, hlavni odbornici MZ SR, Komisia MZ SR pre SDTP,
iné komisie MZ SR,

b) vymedzenie nazvu a typu Standardné¢ho postupu schval'uje odborny garant alebo v ramci MZ SR
osoba vo veducej funkcii, ktora je v zmysle organizatného poriadku MZ SR nadriadena
prislusnému organizatnému uUtvaru MZ SR, ktory ma vo svojej gescii tvorbu Standardnych
postupov,

¢) nazov a typ Standardného postupu prislusny organiza¢ny utvar MZ SR zaradi do zoznamu,

d) zostavenie odbornej pracovnej skupiny, pri¢om OPS pre SDTP je zloZena z predsedu a ¢lenov, ktori
st experti v jednotlivych $pecializaénych odboroch. ZloZenie a &innost OPS pre SDTP upravuje
Statat odbornych pracovnych skupin pre vypracovanie $tandardnych postupov na vykon prevencie,
Standardnych diagnostickych postupov a standardnych terapeutickych postupov,

e) vstupné vyhladavanie existujucich vysoko kvalitnych domécich a zahrani¢nych Standardnych
postupov a odportcani vytvorenych na principe Evidence-Based Medicine/Evidence-Based Nursing
(EBM/EBN) relevantnych k téme navrhovaného Standardného postupu: na zaklade vyhladanych
zdrojov zvoli OPS pre SDTP metddu tvorby $tandardného postupu (adopcia, adaptacia, de novo
alebo kombinaciou metdd - adolopment). Vyber metddy tvorby Standardného postupu je uvedeny v
Prilohe ¢. 2,

f) priprava a vytvorenie navrhu Standardného postupu zalozeného na ddokazoch s odporucaniami
vypracovanymi na zaklade hodnotenia istoty (pomer prinosu a rizik), vratane vSetkych jeho priloh
a sprievodnej dokumentacie,

g) odbornd internd oponentira, vramci nej predseda OPS pre SDTP oslovi minimélne troch
nezavislych oponentov v prislusnej Specializacii, ktori vyhodnotia Standardny postup nastrojom
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AGREE II**). V pripade vznesenych pripomienok ich OPS pre SDTP analyzuje a vyriesi pri¢iny
rozporu,

h) odbornd externa oponentira, ktorej predmetom je postdenie navrhu Standardného postupu
externymi odbornikmi a ¢lenmi Komisie MZ SR pre SDTP. V pripade vznesenych pripomienok
vrati prislugny organizaény tvar MZ SR navrh OPS pre SDTP na dopracovanie,

1) schvdlenie Standardného postupu, priCom navrh Standardného postupu schvaluje Komisia MZ SR
pre SDTP v zmysle $tatatu Komisie MZ SR pre §tandardné postupy na vykon prevencie, $tandardné
diagnostické postupy a Standardné terapeutické postupy v platnom zneni. Findlnym schvéalenim
(podpisom) ministra zdravotnictva nadobuda Standardny postup platnost’ a Gi¢innost’ uvedent
v samotnom dokumente,

j) publikécia, t. j. zverejnenie Standardného postupu na webovom sidle MZ SR a vo Vestniku MZ SR,
a jeho nasledné uplatiiovanie v praxi.

(2) Hodnotenie 3tandardného postupu v praxi sa vykonava formou klinického auditu®®). Podmienky
vykonania klinického auditu mézu byt sucast’ou Standardného postupu.

(3) Kazdy standardny postup musi byt priebezne posudzovany a v pripade novych vedeckych dokazov
alebo odporucani aktualizovany. K revizii Standardného postupu moéze dat’ podnet MZ SR, odborné
spolo¢nosti Slovenskej lekarskej spolognosti, hlavni odbornici MZ SR, Komisia MZ SR pre SDTP, iné
komisie MZ SR alebo iny odbornik pdsobiaci v oblasti zdravotnictve. Proces revizie Standardného
postupu je rovnaky ako tvorba nového.

ClL VI
ZruSovacie ustanovenie

ZruSuje sa Odborné usmernenie MZ SR, ktorym sa urCuje metodika pre tvorbu a implementaciu
Standardnych diagnostickych postupov a terapeutickych postupov zo dina 21. septembra 2016, uverejnené
v Clastke 27 — 28, ro¢nik 64 Vestnika MZ SR.

CL vl
Utinnost’

Toto metodické usmernenie nadobuda uc¢innost” diiom uverejnenia vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky.

Kamil Sasko

minister

Zoznam priloh
Priloha ¢. 1: Tvorba algoritmu
Priloha ¢. 2: Vyber metddy tvorby Standardného postupu

33) Brouwers M, Kho ME, Browman GP, Cluzeau F, feder G, Fervers B, Hanna S, Makarski J on behalf of the AGREE
Next Steps Consortium. AGREE II: Advancing guideline development, reporting and evaluation in healthcare. Can Med
Assoc J. Dec 2010, 182:E839-842; doi: 10.1503/cma;j.090449.

) § 9b ods. 1 pism. a) zédkona & 578/2004 Z. Z. o poskytovatefoch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov
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Priloha €. 1 Tvorba algoritmu

Je dolezité, aby v algoritme bol navrhnuty manazment pacienta naprie¢ zdravotnickym systémom.
Algoritmus obsahuje:
a) ,,Otazka“ — definuje smer ,,cesty pacienta®,
b) ,,Diagnostika* — analyza zdravotného problému pacienta naprie¢ zdravotnickym systémom
prostrednictvom vySetreni potrebnych k urceniu diagnozy,
c) , Terapia®“ — definuje mozné sposoby riesenia zdravotného problému (napr. nastavenie pacienta
na liecbu),
d) ,LieCebny postup“ — jeden zriadiacich nastrojov pre lekarov; definuje, optimalizuje
a usporadava rézne ulohy alebo zakroky,
e) ,Dopliujace info*“ — blizSie Specifikuje, vysvetluje konkrétnu cCast’ cesty pacienta (napr. aké
vySetrenia si v konkrétnej ¢asti mozné/dostupné),
f) ,,0dkazy“ — umoziuje odporucit’ na uz existujuce Standardné postupy, ktorym sa riesi manazment
pacienta s danym problémom (v pripade, Zze v uvedenom Standardnom postupe nie je mozné
zdravotny stav pacienta vyriesit, resp. vznikne situdcia, ktoru treba riesit’ inym postupom).

Vzor algoritmu

MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKE] REPUBLIKY

OTAZKA DIAGNOSTIKA
TERAPIA LIECEBNY POSTUP
DOPLNUJUCE INFO ODKAZ NA DALSI S0P
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Priloha €. 2 Vyber metody tvorby Standardného postupu

Vyber témy Standardného postupu
(dralej len ,, SP™)

Prioritizacia otazok

dentifikicia vhodnych zdrojov SP

Priradenie odponicani zo zdrojov
SP k jednotlivym prioritizovanym
otdzkam

Existuji odporicania,
ano ktoré je moZné priradit k nie
jednotlivym otazkam?

Aktualizdcia systematického review
zdrojov SP podfa potreby

Bol pri zdrojoch 5P
vytvoreny ramec od dikazov k
rozhodnutiam _Evidence fo
decision (EID)"?

Zhodnotenie exismi_l'lcelm EtD v
zdrojoch SP

Tvorba odponicani

SU edporicania zhodné
50 zdrojmi SP?

Nemodifikované (adoptované) Modifikované (adaptované)

De novo odponicania

Zdroj: Schiinemann HJ, Wiercioch W, Brozek J, et al. GRADE Evidence to Decision (EtD) frameworks
for adoption, adaptation, and de novo development of trustworthy recommendations: GRADE-
ADOLOPMENT. J Clin Epidemiol. 2017;81:101-110. doi:10.1016/j.jclinepi.2016.09.009 (prelozené a
upravené



