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Pomen in pravni status priporočil in smernic
The importance and legal status of the 
recommendations and guidelines

Bojan Popovič

Izvleček
Smernice so znanstveni prispevek, ki temelji na konsenzualnih priporočilih stroke z visoko kako-
vostjo dokazov in odgovarjajo na praktična vprašanja odločevalcev, zlasti pa financerjev in izva-
jalcev zdravstvenih storitev. Pravno sicer niso obvezujoče, vendar si jih zaradi pravnega načela 
dolžne skrbnosti tako izvajalci kot financerji težko privoščijo ignorirati. Avtorji smernic morajo 
razkriti vse okoliščine, ki predstavljajo konflikt interesov ali ustvarjajo videz tega konflikta. Tuje 
smernice imajo v slovenskem prostoru značaj poglobljenega znanstvenega prispevka ali pripo-
ročila in se ne morejo neposredno uporabljati kot slovenske smernice, če pred tem niso bile 
pregledane tudi slovenske študije na temo, ki jih tuje smernice pokrivajo. Priporočila in klinične 
smernice v Sloveniji oblikujejo strokovna združenja, potrjujejo pa jih strokovni sveti za posa-
mezno stroko in nato še Glavni strokovni svet pri Slovenskem zdravniškem društvu. Za sprejem 
nacionalnih smernic je trenutno v Sloveniji pristojen zdravstveni svet, bolje pa bi bilo, če bi to 
nalogo opravljala neodvisna agencija.

Abstract
Guidelines are a scientific contribution based on the consensual recommendations with a high 
quality and level of evidence aimed at giving high quality answers to decision makers, especially 
health care providers and payors. Guidelines are not legally binding, but because of the legal 
principle of due diligence they are difficult to ignore when decisions are made. Authors of gui-
delines must disclose any actual or potential conflict of interest. Foreign guidelines are conside-
red as recommendations in Slovenia and cannot be directly used as Slovenian guidelines until 
Slovenian studies are considered. In Slovenia, the recommendations and clinical guidelines are 
prepared by professional medical associations and approved by professional committees and 
the Main Professional Committee established by the Slovenian Medical Association. Currently, 
the Health Council at the Ministry of Health is responsible to approve the national guidelines, 
but an independent agency would be more appropriate.
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1. Od raziskav do priporočil

Medicina je znanstvena veda, ki te-
melji na znanstvenih spoznanjih. V zna-
nosti ne obstaja neka formalna vrhovna 
avtoriteta, ki bi sprejemala zakone, ki bi 

bili potem obvezujoči za vse. Izhodišče 
znanstvenega raziskovanja je hipoteza, 
trditev, ki jo raziskovalec postavi in jo v 
procesu raziskovanja poskusi potrditi ali 
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ovreči. Potrjena hipoteza postane teori-
ja, lahko tudi stališče avtorjev, torej ena 
od možnih razlag raziskovanega pojava. 
Teorije nato postanejo predmet znan-
stvene razprave, v kateri jih različni raz-
iskovalci testirajo v različnih pogojih in 
v različnih populacijah, dokler v okviru 
raznih strokovnih združenj ne pride-
jo do določenega konsenza. Stališča, ki 
predstavljajo mnenje uradnih predstav-
nikov strokovnih medicinskih združenj 
ali zdravniških stanovskih organizacij, ki 
pa še niso v celoti pripravljena po stan-
dardnih uveljavljenih merilih sistematič-
nega pregleda in vrednotenja dokazov, 
se imenujejo klinična stališča (angl. po-
sition statements) (povzeto po Predlogu 
poti sprejemanja strokovnih priporočil, 
kliničnih smernic in nacionalnih smer-
nic, Slovensko zdravniško društvo, dopis 
Zdravstvenemu svetu, št. 18–18/1 z dne 
30. 1. 2018, v nadaljevanju Predlog SZD).

Da bi verodostojnost stališč še dodat-
no objektivizirali, so se razvili formalni 
in standardizirani sistemi sprejemanja, 
ki jih prav tako izvajajo strokovna zdrav-
niška združenja, v katerih je treba poleg 
ugotovitev znanstvenoraziskovalnega 
dela upoštevati tudi že obstoječe klinične 
smernice in mednarodne smernice, kar v 
praksi pomeni, da za njimi stoji bistveno 
večje število raziskav, opravljenih pravi-
loma na mednarodni ravni, na bistveno 
večji populaciji in v širšem geografskem 
prostoru, skozi daljši čas ter imajo zato 
višjo stopnjo verodostojnosti kot sta-
lišča. Tako oblikovana besedila se po 
Predlogu SZD imenujejo strokovna pri-
poročila (angl. recommendations). Tudi 
strokovna priporočila pa še ne vsebujejo 
sistematičnega pregleda mednarodne in 
domače strokovne literature z dokumen-
tiranim vrednotenjem dokazov, zaradi 
česar niso vsa priporočila enako vero-
dostojna. U.S. Preventive Services Task 
Force (USPSTF) kakovost priporočil 
rangira s črkami A, B, C, D, I, ki odsevajo 

neto učinek (torej razmerje med koristmi 
in škodo) uvedbe določenega priporoči-
la v prakso, pri čemer se opira na število 
in velikost študij, na katerih priporo-
čilo temelji (1). Podobna sta Oxfordski 
CEBM Levels of Evidence (2), in sistem 
GRADE (Grading of Recommendations 
Assessment, Development and 
Evaluation) (3), ki stališča klasificirata 
glede na kakovost dokazov.

2. Struktura priporočil

Priporočilo je konsenz večjega števi-
la strokovnjakov, delujočih v okviru do-
ločenega strokovnega združenja, glede 
enostavne in jasne povédi, sestavljene iz 
dveh stavkov, ki sta med seboj povezana 
z besedo »naj« ali »naj ne«. Prvi stavek 
opisuje situacijo, drugi pa želeno (»naj«) 
ali neželeno (»naj ne«) ravnanje v takšni 
situaciji. Primer: »Kliniki naj ne izvajajo 
testov oziroma naj ne začenjajo zdravlje-
nja z antibiotiki pri bolnikih z bronhi-
tisom, razen če obstaja sum na pljučni-
co« (4).

Temu nato sledi argumentacija, v ka-
teri avtorji priporočil v uvodnem delu 
pojasnijo motive za njihov sprejem in 
glavne epidemiološke kazalce. Sledi opis 
standardizirane metodologije, v kateri 
so navedene baze podatkov, iz katerih so 
avtorji črpali podatke oziroma dokaze. 
Obvezen je seveda tudi seznam upora-
bljene literature in virov, med katerimi 
morajo biti tudi že obstoječe klinične 
smernice in mednarodne smernice.

Pomemben sestavni del priporočil je 
klavzula o odgovornosti. Avtorji v pri-
poročilih po navadi izključijo svojo od-
govornost za kakršno koli škodo, ki bi 
nastala zaradi uporabe priporočil. To je 
tudi logično, saj gre za neobvezujoč do-
kument, ko praktik presodi njihovo upo-
rabljivost in smiselnost v konkretnem 
primeru.
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3. Od priporočil do smernic

Smernice (angl. guidelines) so pripo-
ročila, ki so temelj za oblikovanje dolo-
čene strategije ali politike. Od priporočil 
se razlikujejo predvsem v tem, da pripo-
ročila nimajo konkretnega naslovnika 
in sama po sebi ne povzročajo praktič-
nih učinkov, medtem ko so smernice 
tista priporočila, ki jih odločevalec ali 
izvajalec uporabi pri načrtovanju ali iz-
vedbi svojih aktivnosti, strategij ali odlo-
čitev (5). Svetovna zdravstvena organiza-
cija izrecno navaja, da je priporočila, ki 
vplivajo na izvajanje javnih politik ali na 
klinično prakso, treba šteti kot smerni-
ce (6). Razlogi, zaradi katerih bi nek od-
ločevalec potreboval smernice, so različ-
ni. Najpogostejša razloga pa sta dva:
• obvladovanje pravnih tveganj, torej 

neugodnega izida pravnih postopkov, 
v katerih se naročnik smernic poten-
cialno lahko znajde;

• odločanje o financiranju programov.
Ker so smernice dokument, ki ima 

tako pravne kot ekonomske učinke, se-
veda ne moremo kar vsakega priporočila 
že šteti kot smernice.

V prvem primeru odločevalec (po 
navadi izvajalec zdravstvene dejavnosti) 
želi vedeti, za katere postopke je uteme-
ljeno mogoče pričakovati, da bo z njimi 
preprečil škodo kot temelj odškodninske 
odgovornosti. Zanimajo ga torej tista 
priporočila, ki so dovolj verodostojna, da 
bi morebitni oškodovanec lahko dokazal 
pomanjkljivo skrbnost, če jih izvajalec 
ne bi upošteval. Predlog SZD, ki ga je 
potrdil Zdravstveni svet, takšna pripo-
ročila poimenuje klinične smernice. Ta 
izraz priznava le tistim priporočilom, 
ki temeljijo na najvišji stopnji kakovosti 
dokazov, ki jih imamo v določenem tre-
nutku na voljo, in pri pripravi katerih je 
zagotovljeno večdisciplinarno sodelova-
nje različnih strokovnjakov in drugih za-

interesiranih predstavnikov, praviloma 
tudi predstavnikov organizacij bolnikov.

Drugi primer pa je povezan z defini-
cijo javnega zdravstva. Le-to je sistem, ki 
vsakomur, brez diskriminacije, omogoča 
dostop do potrebnih in strokovno upra-
vičenih zdravstvenih storitev v razum-
nem času. Javni zdravstveni sistem torej 
mora na makro ravni vsakomur zagoto-
viti v bistvu točno to, kar mora zagoto-
viti posamezni izvajalec posamezniku 
na mikro ravni. Organizatorja javnega 
zdravstva zanima, katere zdravstvene 
storitve ali postopke mora uporabnikom 
zagotoviti, da ne bi kršil definicije javne-
ga zdravstva. Predlog SZD takšna pripo-
ročila poimenuje nacionalne smernice. 
Vsebovati morajo tudi ekonomsko oce-
no virov (kadrov, opreme in prostorov), 
logistično ali organizacijsko izvedbo in 
obvladovanje tveganj.

Med kliničnimi in nacionalnimi 
smernicami ne bi smelo biti pomemb-
nejših razlik. V obeh primerih naročnika 
zanima čim boljša selekcija priporočil, 
ki si jih zaradi njihove strokovne prepri-
čljivosti težko privošči ignorirati. V obeh 
primerih se hoče čim bolj razbremeniti 
priporočil, ki za doseganje ciljev niso po-
membna ali niso dovolj prepričljiva.

4. Pravni status priporočil in 
smernic

Smernice same po sebi niso predpis, 
saj uporabnik storitve ne more od izva-
jalca iztožiti, naj mu storitev zagotovi 
po postopku, ki je v smernicah zapisan. 
Toda če so strokovno verodostojne, je ob 
dokazani kršitvi smernic precej verjetno, 
da bo bolnik po temelju dokazal svoj od-
škodninski zahtevek. Analogno je v pri-
meru tožbe pred socialnim sodiščem v 
primeru kršitve smernic precej verjetno, 
da bo bolnik dokazal kršitev pravic iz 
javnega zdravstvenega zavarovanja ozi-
roma oviranje dostopa do storitve, ki mu 
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jo mora javni zdravstveni sistem omogo-
čiti.

Smernice niso algoritmi ali klinične 
poti in izvajalcu ne dajejo navodil, kako 
naj nek postopek izvaja. So strateški do-
kument, ki se opredeljuje do znanstvene 
dokazanosti različnih idej ali predlogov 
glede postopanja v definiranih okolišči-
nah. Izvajalec se potem sam odloča, ka-
terega priporočenih postopkov ali katero 
kombinacijo bo izvajal. Smernice same 
po sebi teoretično nimajo odločilne vlo-
ge pri ugotavljanju, ali je zdravnik ravnal 
protipravno ali ne. Bolnik lahko sam pre-
iskuje medicinsko literaturo in pri tem 
išče kateri koli dokaz (npr. študijo, razi-
skavo ipd.), iz katerega je mogoče doka-
zati, da bi v danem primeru neka druga 
metoda oz. drugačno ravnanje zdravni-
ka pripeljala do drugačnega rezultata. V 
tem se smernice bistveno razlikujejo od 
normativnih aktov – slednji so veljavni, 
če jih sprejme zakonodajalec, ne glede 
na njihovo znanstveno oz. dejansko pre-
pričljivost, medtem ko so smernice ve-
ljavne le toliko, kolikor ne obstaja drug 
prepričljivejši dokaz. Kljub temu pa igra-
jo lahko smernice pomembno vlogo pri 
ugotavljanju odškodninske odgovorno-
sti pri vprašanjih dolžne skrbnosti (7). 
Eden ključnih elementov odškodninske 
odgovornosti je vzročna zveza, pri kateri 
se ugotavlja, ali je ravnanje ali opustitev 
ravnanja zdravnika povzročilo škodo, 
ki jo je utrpel bolnik. Prav smernice pa 
lahko na to vprašanje najbolj kakovo-
stno odgovorijo, saj iz njih dokaj eno-
stavno izluščimo, kateri postopki so bili 
za določene primere že predlagani in 
kakšna je njihova znanstvena prepričlji-
vost. Postopki, za katere ni močnih in 
prepričljivih dokazov o učinkovitosti, 
ali postopki, za katere je celo dokazana 
neučinkovitost (oziroma nezadostno 
odstopanje od placeba), namreč niso v 
sferi dolžne skrbnosti zdravnika, saj ni 
mogoče dokazati, da je povzročila škodo 

njihova opustitev. In seveda obratno: če 
zdravnik izvaja takšen postopek, mora v 
primeru stranskih učinkov dokazati, da 
je bolnika o pričakovanih tveganjih in 
koristih prej seznanil in da je bolnik v to 
privolil.

V nemški sodni praksi obstajajo šte-
vilni primeri, v katerih so sodišča opre-
delila vlogo smernic na omenjeni na-
čin (8). Enak status jim pripisuje tudi 
Hurwitz (9).

5. Ali so smernice vzvod 
za pridobivanje javnih 
sredstev?

Pravilno izdelane smernice ne bi sme-
le biti neposreden vzvod za pridobivanje 
dodatnih javnih sredstev, saj izvajalcu 
pustijo dokajšnjo avtonomijo glede izbi-
re priporočenih postopkov in tudi glede 
njihove logistične ali organizacijske iz-
vedbe. Cena, ki jo za posamezno storitev 
prizna financer, se določi po statistični 
obdelavi stroškov, ki jih ima veliko šte-
vilo izvajalcev v zvezi s posamezno sku-
pino medsebojno primerljivih obravnav, 
ki se jih v mnogih državah klasificira 
po sistemu DRG (angl. diagnose related 
groups). V povprečju so zajeti tako tisti, 
ki cilje dosegajo s cenejšimi alternativa-
mi, kot tisti, ki jih dosegajo z dražjimi, in 
tisti, ki iščejo različne kombinacije (t. i. 
case-mix) (10).

6. Vloga smernic v 
epidemiologiji in problem 
pristranskega branja smernic

Ko govorimo o postopkih, ki naj bi 
se izvajali v javnem zdravstvu, je vedno 
treba upoštevati tudi epidemiološki vi-
dik, saj mora biti do vsake storitve, ki se 
v javnem zdravstvu ponuja, pod enakimi 
pogoji, torej v isti fazi in stopnji bolezni, 
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upravičen vsak prebivalec v razumnem 
času. Zato v javnem zdravstvu »posto-
pek« ni samo proces, ki se odvije takrat, 
ko se bolnik znajde v ordinaciji, temveč 
tudi vsi ukrepi, ki zagotavljajo, da oseba 
z določeno zdravstveno težavo potrebno 
zdravstveno storitev tudi dobi. Smernice 
za reanimacijo nam v epidemiološkem 
smislu ne pomagajo dosti, če logistika 
ne omogoča, da bi pomoč prišla pravo-
časno. V pravnem smislu sicer ne obstaja 
iztožljiva pravica prebivalstva do recimo 
visoke stopnje preživetja miokardnega 
infarkta, ker »prebivalstvo« kot statistič-
na skupina nima pravne sposobnosti in 
ne more vložiti tožbe proti državi ali po-
sameznemu izvajalcu. Vendar pa slaba 
logistika poveča tveganje, da bo zaradi 
miokardnega infarkta umrl nekdo, ki ob 
pravočasnem in pravilnem ukrepanju ne 
bi. Izvajalec javne zdravstvene dejavno-
sti se v sodnih postopkih večinoma ne 
more učinkovito ubraniti z argumentom 
kadrovske ali prostorske podhranjenos-
ti. Celo posamezni zdravnik se lahko 
ubrani le, če dokaže, da je bil v konkret-
ni situaciji prisiljen triažirati, da je torej 
vse bolnike, ki so v istem času njegovo 
pomoč potrebovali, razvrstil v skupine 
glede na stopnjo nujnosti in da je obrav-
navo nekega bolnika odložil zato, ker je 
grozila večja nevarnost neki drugi osebi. 
Argument, da je vrstni red določil po ad-
ministrativnem pravilu »kdor prej pride, 
prej dobi storitev«, na sodišču ne uspe, 
saj to, da je nekdo prišel prej, ne pomeni, 
da storitev prej tudi potrebuje. Izvajalec, 
ki je organizator javne službe, pa z ar-
gumentom preobremenjenosti svoje 
obrambe sploh ne more utemeljiti in je 
kriv praktično za vsako opustitev nepra-
vočasne storitve (11).

Izvajalci javne zdravstvene službe se 
torej znajdejo v hudi pravni stiski, ko 
bi po eni strani po smernicah morali 
zagotoviti določeno zdravstveno stori-
tev, vendar je zaradi pomanjkanja virov 

ne morejo. Pride do neizogibnega kon-
flikta med smernicami kot nekakšnim 
strokovnim aksiomom, v katerega ne bi 
smeli dvomiti, in dejstvom, da so viri za 
zagotavljanje zdravstvenih storitev vselej 
omejeni. Zato je potrebno stalno prilaga-
janje procesov epidemiološkemu stanju 
(torej potrebam po zdravstvenih stori-
tvah), novim znanstvenim spoznanjem 
in racionalni uporabi razpoložljivih vi-
rov (12).

Če recimo v smernicah piše, da se 
pri okužbi zgornjih dihal prvi teden ne 
daje antibiotik (13), v tej izjavi seveda ne 
piše, da mora zdravnik bolniku prvi dan 
okužbe zgornjih dihal priporočiti simp-
tomatsko terapijo in 8. dan kontrolirati 
njeno učinkovitost. Raziskave so celo 
pokazale, da starši, ki v 50 % pred obi-
skom zdravnika pričakujejo, da bo otrok 
dobil antibiotik, niso manj zadovoljni s 
storitvijo, če antibiotika ne dobijo (14). 
Smernice je mogoče uresničiti na vrsto 
različnih načinov, med drugim tudi tako, 
da se opredeljene bolnike navadi, da prvi 
teden nezapletene okužbe dihal k zdrav-
niku sploh ne hodijo. Ali pa da se bolnik 
naroči na prvi pregled čez en teden, ko 
bo lahko podal daljšo anamnezo in ko se 
bo že mogoče odločati bodisi o zaključ-
ku bolniške odsotnosti, bodisi o uvedbi 
antibiotika in podaljšanju odsotnosti.

Pogosta napaka pri branju smernic 
je tudi ta, da glede neke težave obstaja 
veliko možnih pristopov, vendar učinko-
vitost nobenega ni podprta z dokazi. V 
takšnih primerih je v prvi vrsti potrebno 
pojasnilo o naravi bolezni in o tem, da 
učinkovitega zdravljenja zanjo nimamo. 
Za bolnika to ni novica, ki jo želi slišati, 
vendar se ji ne moremo izogniti s tem, da 
eksperimentiramo.

Nadaljnja pogosta napaka so prime-
ri, ko zdravniki najprej posežejo po po-
stopku, podprtem na dokazih, in če ta ni 
uspešen, začnejo posegati po postopkih, 
ki z dokazi niso podprti (15). Gre za in-
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tuitivno željo bolniku za vsako ceno 
poskušati pomagati, in iščejo »čudežno 
zdravilo«. Čeprav je pristop videti altrui-
stičen in je bolnikom všečen, takšno po-
stopanje v javnem zdravstvu poslabšuje 
dostopnost bolnikom, ki od istega zdrav-
nika potrebujejo na dokazih utemeljen 
postopek, pa do njega zaradi omejenosti 
virov ne morejo pravočasno priti.

Pristransko branje smernic je lahko 
tudi motiv za uvajanje nekakšnih ne-
formalnih preventivnih programov, ki 
sami po sebi niso na dokazih podprti. 
Če recimo v smernicah piše, da pravo-
časno odkritje in ekscizija neke oblike 
raka zmanjša smrtnost zaradi te bolezni, 
to ne pomeni, da je treba vsakega prebi-
valca enkrat letno povabiti na presejal-
ni program, dokler z dokazi ni podprto, 
da sistematični pregledi enkrat letno 
zmanjšajo smrtnost zaradi te konkret-
ne oblike raka. Podoben primer je bilo 
priporočilo o presejalnem programu za 
nosečniško sladkorno bolezen, po kate-
rem naj bi v Sloveniji testirali vse noseč-
nice (16), čeprav je bilo že leta 2001 zna-
no, da učinkovitost takšnih presejalnih 
programov ni dovolj jasno izkazana (17) 
in je leta 2006 Svetovna zdravstvena or-
ganizacija izdelala merila, po katerih se 
potreba po takšnem testiranju presoja 
glede na obstoječe oziroma znane dejav-
nike tveganja (18).

7. Konflikt interesov in 
problem pristranskega 
pisanja smernic

Še več težav kot z branjem pa je s 
pristranskim pisanjem smernic. Avtorji 
so namreč pod stalnim pritiskom tako 
industrije kot kolegov, da določenim 
postopkom pripišejo večjo stopnjo 
znanstvene prepričljivosti, ker jo hoče-
jo uporabiti kot argument v pogajanjih 

za pridobitev dodatnih javnih sredstev, 
zmogljivosti, kadrov in podobnega. Pri 
tem gre za dokaj kratkovidne intere-
se, saj smo videli, da preveč popustljive 
smernice ustvarjajo odlične pogoje tako 
za odškodninske tožbe zoper zdravnike 
(neugoden izid sodnega postopka za-
radi opustitve postopka, ki znanstveno 
ni prepričljiv) kot za nastanek breziz-
hodnih situacij, v katerih zdravnik za-
radi omejenosti virov ne more zagoto-
viti tega, kar se po smernicah od njega 
pričakuje. Preveč popustljive smernice 
so torej predvsem v interesu industrije, 
raziskovalcev in ozke interesne skupine 
uporabnikov storitev (lobijev), njihove 
žrtve pa so izvajalci, pri njih zaposleni 
zdravniki, zdravstvene blagajne in pred-
vsem bolniki, ki jim je javni zdravstveni 
sistem v prvi vrsti namenjen.

Zato je potrebno uvesti nekatere va-
rovalke, ki so povzete iz sistemskega 
mnenja Komisije za preprečevanje ko-
rupcije št. 06211–9/2012/23 z dne 03. 07. 
2012 (19):
• obveznost razkritij avtorjev smernic, 

njihovih zaposlitev, dohodkov ter po-
vezav, zlasti z industrijo, in presoja 
obstoja konflikta interesov;

• izločitev strokovnjakov iz komisij, ki 
smernice sprejemajo, če glede na raz-
kritja obstaja dejanski konflikt intere-
sov ali pa že videz obstoja konflikta 
interesov;

• krepitev odgovornosti pripravljavcev 
smernic za doseganje javnozdravstve-
nih ciljev, med drugim tudi vzdrževa-
nja čakalnih dob v razumnih mejah 
in zmanjševanja incidenc ali posledic 
stanj, ki jih smernice obravnavajo.

Konflikt interesov je podan, ko je 
član komisije za smernice v pravnem ali 
ekonomskem odnosu z nekom, ki ima 
glede vsebine smernic svoj partikularni 
interes. Zakon o integriteti in prepreče-
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vanju korupcije navaja naslednji defi-
niciji: nasprotje interesov so okoliščine, 
v katerih zasebni interes uradne osebe 
vpliva ali ustvarja videz, da vpliva na 
nepristransko in objektivno opravljanje 
njenih javnih nalog. Zasebni interes ura-
dne osebe pa pomeni premoženjsko ali 
nepremoženjsko korist zanjo, za njene 
družinske člane in za druge fizične ali 
pravne osebe, s katerimi ima ali je imela 
osebne, poslovne ali politične stike (20).

Ta interes ni nujno finančni; ima ga 
recimo tudi zdravnik, ki si obeta pri-
vlačnejše delovno mesto ali položaj ali 
delo, raziskovalec, ki bi z uresničeva-
njem smernice pridobil preiskovance ali 
sredstva za raziskave itd. Pomembno je 
poudariti, da samo dejstvo, da je nekdo 
dobil honorar od industrije, še ne doka-
zuje konflikta interesov. Pomembno je 
tudi to, ali je honorar sorazmeren vlože-
nemu trudu, kako pogosto ga član komi-
sije prejema in ali svoje honorarno delo 
enakomerno razporeja med različne de-
ležnike, ali je plačan za objavo natančno 
določenega rezultata ipd. (21).

Avtorji smernic se morajo zavedati, 
da ima skoraj vsako odstopanje v smer-
nicah od na dokazih utemeljenih spo-
znanj za posledico premoženjsko korist 
izvajalcev, ki ponujajo v smernicah do-
pustne postopke, in njihove dobavitelje v 
industriji.

Če je podan še naklep (torej nameno-
ma izpuščena alternativa), pa je izpolnjen 
še drugi element (protipravno ravnanje), 
kar je že kaznivo dejanje. Tovrstne pra-
kse je mogoče in potrebno preprečevati 
z ozaveščanjem in s kazenskimi pregoni, 
kajti sicer pisanje smernic postane pri-
ročno orodje za izrivanje konkurenč-
nih izvajalcev zdravstvene dejavnosti in 
netransparentno uresničevanje interesov 
lobističnih skupin.

8. Utrjevanje uvajanja 
smernic v prakso

8.1. Sistem financiranja

Tudi ob uvedenem sistemu smernic 
zdravnik ohrani avtonomijo pri izbiri 
vrste diagnosticiranja ali zdravljenja, ki 
jo bo ponudil bolniku. Zaradi pravne 
varnosti je sicer priporočljivo, da se od-
loči za eno, ki jih priporočajo smernice, 
vendar lahko izbere tudi katero drugo, 
če dovolj zanesljivo pričakuje, da z njo 
bolniku ne bo škodoval in da bo lahko v 
primeru tožbe dokazal, da je v zadostni 
meri poskrbel za njegovo varnost.

Večje vznemirjenje nastane pri vpra-
šanju, kdo nosi stroške, če zdravnik izbe-
re dražjo alternativo. Vsekakor to ne bi 
smela biti zdravstvena zavarovalnica, ki 
bi morala plačati enako ceno, ne glede 
na izbrano metodo. Znotraj izvajalcev 
pa so prakse različne. Nekateri puščajo 
prosto odločitev zdravnikom, dokler se 
ti pri svojih odločitvah obnašajo racio-
nalno in se za dražje metode odločajo le 
izjemoma. Kjer to ne zadostuje, izvajalci 
uvedejo strožja pravila in zahtevajo, da 
pred izbiro dražje metode zdravnik pri-
dobi soglasje konzilija ali strokovnega 
vodstva zavoda.

Seveda je bolniku vedno potrebno 
predstaviti vse metode, ki jih smernice 
dopuščajo. Bolnik si lahko prosto izbe-
re katero koli metodo. Vendar bolnik s 
svojo izbiro ne more vplivati na stroške 
izvajalca. Če si izbere dražjo metodo, 
čeprav izvajalec dejavnosti meni, da je 
cenejša metoda zadostna, je treba bolni-
ka obravnavati kot samoplačnika (izbira 
storitve, ki po mnenju pooblaščenega 
zdravnika ni potrebna – 7. točka 25. člena 
Pravil obveznega zdravstvenega zavaro-
vanja), seveda ob predpostavki, da v sa-
moplačniško obravnavo privoli (22,23).



372 Zdrav vestn | julij – avgust 2018 | letnik 87

Javno ZdravStvo (varStvo Pri delU)

8.2. Klinične poti in njihova 
povezava s smernicami

Klinična pot je shematski načrt zapo-
redja postopkov in odločitev, ki jih izva-
jalec uporablja pri določenem kliničnem 
problemu. Smernice najlažje in najpo-
polneje zaživijo v praksi preko kliničnih 
poti. Po strukturi je klinična pot proto-
kol, ki natančneje opisuje izvedbo smer-
nic v lokalnem okolju glede na prisotne 
danosti. Kot standardiziran plan zdra-
vstvene večdisciplinarne oskrbe prepoz-
nava zaporedje kliničnih ukrepov, časov-
nih okvirov, mejnikov in pričakovanih 
rezultatov homogene skupine bolnikov. 
Smernice v splošnem pokrivajo več kli-
ničnih problemov, medtem ko so klinič-
ne poti bolj osredotočene na posamezni 
problem ali njegov del. Zato so posame-
zne smernice praviloma povezane z več 
kliničnimi potmi (24).

V primerjavi s smernicami je klinična 
pot precej bolj konkretizirana, saj vsebu-
je tudi korake, o katerih smernice ne do-
ločajo ničesar. Klinične poti zagotavljajo, 
da bolnika obravnavajo pravi strokov-
njaki, v pravilnem vrstnem redu, na pra-
vem mestu, ob pravem času, s primerni-
mi sredstvi, s pravim izidom obravnave 
in skladno s potrebami in v zadovoljstvo 
bolnika (25).

Včasih izvajalci od avtorjev smernic 
pričakujejo tudi odgovore na vprašanja, 
kako naj v organizacijskem ali finančnem 
smislu smernico uresničijo. Velikokrat 
to počnejo celo z ustvarjanjem konflikta 
interesov, da torej izrabljajo svoj položaj 
delodajalca zato, da član komisije, sicer 
zaposlen pri izvajalcu, doseže prilagodi-
tev smernice klinični poti posameznega 
izvajalca. Vse te prakse so koruptivne in 
člani, ki so deležni takšnih pritiskov, bi 
se morali izločiti iz odborov. Smernice 
smejo obsegati le na dokazih podprta 
spoznanja, ne oziraje se na to, ali ti do-
kazi podpirajo prakso ali organizacijo 

določenega izvajalca in njegov proračun 
ali ne. V smernice ne vključujemo neče-
sa, kar se nam zdi smiselno ali logično, 
ni pa utemeljeno na dokazih. Smernice 
vedno dopuščajo več možnosti uresni-
čitve. Iskanje teh možnosti je stvar izva-
jalcev in ne stvar avtorjev smernic. Tega 
v slovenskih razmerah ni lahko uvajati, 
saj smo vajeni rešitve in celo cilje javnega 
zdravstva prilagajati zatečeni organizaci-
ji in modelom financiranja, namesto da 
bi bilo obratno.

V Sloveniji je tudi zakoreninjena pra-
ksa prepisovanja poslovnih procesov 
vodilnih izvajalcev ali kar procesov, kot 
jih izvaja vodilni izvajalec (pogosto je to 
UKC Ljubljana), celo do te mere, da jih 
včasih želijo kar uporabljati kot smerni-
ce. To seveda ni na dokazih utemeljena 
klinična praksa, saj bi morali za takšno 
ugotovitev imeti študijo z močnimi do-
kazi, da je klinična pot takšnega izvajalca 
statistično pomembno učinkovitejša od 
povprečne prakse zdravstvenih institucij 
po svetu.

8.3. Standardi in njihova 
povezava s smernicami

Po definiciji (SIST EN 45020) je stan-
dard dokument, ki nastane s konsenzom 
in ga odobri priznani organ. Določa pra-
vila, smernice ali značilnosti za dejavno-
sti in njihove rezultate (26). Standardi so 
smernicam podobni v tem, da vsebujejo 
enostavno izjavo, ki pokriva določeno 
situacijo. Od smernic pa se razlikujejo 
predvsem v tem, da imajo poleg priporo-
čilnega tudi predpisovalni del, ki določa:
• kaj je treba narediti v določeni situ-

aciji;
• včasih tudi to, kdo mora to narediti;
• kakšni so pričakovani rezultati oz. ka-

zalci.

Standardi so v bistvu nekakšen osnu-
tek predpisa. Sestavljeni so tako, da jih 
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je mogoče uporabiti kot predpis, vendar 
dobijo svojo obvezujočo naravo šele, 
ko se uvedejo z določenim predpisom, 
splošnim aktom neke organizacije ali 
pogodbo, torej s pravno obvezujočim 
dokumentom. Bistvena razlika med 
standardom in smernicami je v tem, da 
standard izvajalec uporablja bodisi zato, 
ker se je k temu sam zavezal (npr. s po-
godbo, s ponudbo, z zavezujočo izjavo 
ipd.), bodisi zato, ker mu ga je predpisal 
nek organ s predpisom, splošnim aktom 
organizacije ipd., medtem ko smernice 
izvajalec uporablja zato, ker jih zaradi 
njene strokovne prepričljivosti težko 
ignorira.

Od običajnega predpisa se standardi 
razlikujejo predvsem v tem, da vsebujejo 
tudi priporočilni del, na podlagi katerega 
so sprejeti. Medtem ko je predpis izključ-
no stvar volje tistega, ki ga sprejema, in 
za svojo veljavnost ne potrebuje nobene 
objektivne utemeljitve, morajo standar-
di temeljiti na smernicah, torej na stro-
kovnem konsenzu. Lahko bi rekli, da so 
standardi predpisi, ki zrastejo na podlagi 
spoznanj stroke. Dejstvo, da je izvajalec 
ravnal po standardu, namreč samo po 
sebi ne izključuje odškodninske odgo-
vornosti, temveč je ta izključena ob ena-
kih predpostavkah kot pri smernicah, 
torej ko ne obstaja prepričljivi dokaz, da 
bi drugačno (nestandardno) ravnanje 
škodljivo posledico preprečilo.

Vloga standardov je predvsem v tem, 
da je na njihovi podlagi mogoče pri-
merjati dva različna produkta ali dve 
različni storitvi med seboj. Standardi ne 
predstavljajo izčrpnega opisa, ki upo-
rabniku standarda ne bi dopuščal ni-
kakršne avtonomije glede načina izved-
be. Opredeljujejo samo minimalni nabor 
značilnosti, za katere v stroki obstaja 
konsenz, da so potrebne za to, da je neka 
storitev ali produkt to, kar izvajalec trdi, 
da je.

V okviru javnega zdravstva je spre-
jem standardov potreben zlasti v dveh 
primerih:
• ko izvajalec ali javni zdravstveni sis-

tem bolniku želita zagotoviti nek 
konkreten postopek in je treba preso-
diti, ali ga je dobil, ali ne;

• ko je nek postopek razdeljen med več 
izvajalcev oziroma nosilcev in nasled-
nji nosilec postopka ne more prevze-
ti, preden prejšnji del postopka ni do-
končan v skladu s standardom.

9. Prenos tujih smernic

Znanost je prepričljiva sama po sebi 
in njene ugotovitve ne poznajo nacio-
nalnih ali političnih meja. Zato pogosto 
sledimo načelu, da smernic ni potrebno 
izdelati v vsaki državi posebej in da ne 
bomo veliko zgrešili, če bomo prepisali 
smernice, ki jih je izdelal že nekdo drug.

Vendar moramo pri tem ločiti dve 
ravni:
• velike multicentrične študije, ki so 

podlaga tujim smernicam in katerih 
verodostojnosti je precej težko opore-
kati;

• organe, ki določeno priporočilo sprej-
mejo.

Tuje smernice in priporočila imajo 
v slovenskem pravnem prostoru značaj 
dobrega preglednega članka. To pome-
ni, da so lahko eden od virov, iz katerih 
se črpajo slovenska priporočila, in tudi 
vodilo, ki ga lahko uporabijo slovenski 
praktiki ob odsotnosti slovenskih pripo-
ročil; ne smejo pa biti edini vir. Slovenski 
organi, ki sprejemajo smernice, morajo 
pregledati vso svetovno verodostojno li-
teraturo, vključno s priporočili in smer-
nicami iz tujih držav, in nato iz vsega tega 
izdelati svoje priporočilo kot samostojno 
delo. Pogledati je treba rezultate sloven-
skih študij in jih v priporočila vključiti, 
ko se statistično pomembno ne razliku-
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jejo od tistih iz svetovne literature. Če 
se statistično pomembno razhajajo, pa 
se je treba do njih ustrezno opredeliti 
in ugotoviti, ali so razhajanja posledica 
manjšega vzorca slovenske študije ali 
večje specifičnosti slovenske populacije. 
O specifičnosti lahko govorimo šele tak-
rat, ko je študija, narejena na slovenskem 
vzorcu, glede metodologije in velikosti 
vzorca vsaj približno enakovredna re-
ferenčnih študijam iz tujine. Ko se slo-
venske študije statistično pomembno 
razlikujejo od tujih na majhnem vzorcu, 
pa ne bi smele vplivati na vsebino nacio-
nalnih priporočil, ker je razlika bolj ver-
jetno posledica omejenosti pri vzorčenju 
ali metodološke napake kot biološke 
razlike prebivalcev Slovenije od ostalih 
Evropejcev ali Zemljanov.

Omeniti je treba tudi razne evropske 
smernice. Te se lahko neposredno upo-
rabljajo v čezmejnih projektih, npr. pri 
odločitvah o financiranju projektov in-
stitucij EU. Neposredno uporabne bi lah-
ko bile tudi pri čezmejnih zdravstvenih 
storitvah, recimo ko izvajalec iz ene dr-
žave pridobiva bolnike na ozemlju dru-
ge države. V slovenskem nacionalnem 
sistemu (npr. pri odločitvah o financira-
nju slovenske države ali ZZZS) pa imajo 
– enako kot vsa ostala tuja priporočila – 
zgolj značaj dobrega preglednega članka 
in jih je treba pri oblikovanju slovenskih 
nacionalnih smernic presojati v konte-
kstu ostalih razpoložljivih virov.

Zelo tehtno je vprašanje, ali je za 
Slovenijo smiselno, da ima lasten sis-
tem smernic, ob tem ko je glede na do-
kumentarne vire, ki so podlaga zanje, 
pravzaprav težko pričakovati, da se bodo 
bistveno razlikovale od tistih iz drugih 
držav. Po drugi strani pa je vprašanje, ali 
se temu sploh lahko izognemo, če noče-
mo, da bo nekdo delal po španskih, dru-
gi po kanadskih in tretji po avstralskih 
smernicah. Ta težava se po navadi rešuje 
z internalizacijo tujih ali mednarodnih 

smernic in sicer tako, da organ, ki je pri-
stojen za sprejemanje slovenskih smer-
nic, mednarodne smernice sprejme še 
kot nacionalne. Vendar pri tem obstaja 
nekaj predpogojev:
• smernice morajo ustrezati vsem stan-

dardom, ki bi jim zadostile slovenske 
klinične oziroma nacionalne smerni-
ce;

• mednarodnemu priporočilu mora 
biti dodana izjava slovenskega orga-
na, da se mednarodno priporočilo 
šteje tudi kot slovensko nacionalno 
priporočilo;

• internalizirana priporočila se mo-
rajo ujemati, ali vsaj ne smejo biti v 
nasprotju, z izsledki slovenske stro-
kovne literature, ki jo je treba pred 
sprejemom tujih smernic temeljito 
pregledati.

To je dokaj praktičen pristop, saj v 
tem primeru ni več razlik med standardi 
na notranjem in čezmejnem trgu.

10. Pristojni organi za 
sprejemanje smernic v 
Sloveniji

Zakon o zdravstveni dejavnosti 
(ZZDej) ne vsebuje terminov »smerni-
ce« ali »priporočila«, zato je treba pri-
stojnost za pisanje smernic smiselno iz-
luščiti iz 74. člena ZZDej. Ta določa, da 
strokovno doktrino o krepitvi zdravja, 
preprečevanju, ugotavljanju, zdravljenju, 
zdravstveni negi in rehabilitaciji zbole-
lih, poškodovanih in osebah z motnjami 
v telesnem in duševnem razvoju obliku-
jejo razširjeni strokovni kolegiji (RSK). 
RSK je po ZZDej najvišji strokovni or-
gan na posameznem področju, ki uskla-
juje predloge klinik, strokovnih združenj 
in zbornic, visokošolskih zavodov, zdra-
vstvenih zavodov ter posameznih stro-
kovnjakov. Iz tega besedila bi sklepali, 
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da imajo dokumenti, ki jih izdelajo RSK, 
status priporočila, dokler jih Zdravstveni 
svet ne potrdi.

Za tranzicijo priporočil v smernice 
pa je po prvem odstavku 75. člena ZZDej 
pristojen Zdravstveni svet. Po tej določbi 
strokovne predloge RSK, ki vplivajo na 
vsebino in obseg zdravstvenega varstva, s 
tem pa na zdravstveno politiko in finan-
ciranje zdravstvenega varstva, obravnava 
in potrjuje Zdravstveni svet kot najvišji 
strokovnousklajevalni organ na podro-
čju zdravstvenega varstva. Zdravstveni 
svet oblikuje vsebino zdravstvenih pro-
gramov s stališča njihove izvedljivosti, 
enakomernega razvoja vseh strok in na-
čela enake dostopnosti. Od razširjenih 
strokovnih kolegijev lahko zahteva, da 
strokovno doktrino prilagodijo ekonom-
skim možnostim države ali da predlaga-
jo izvajanje programov po prioritetah in 
v omejenem obsegu. Zdravstveni svet se 
oblikuje pri ministrstvu, pristojnem za 
zdravje, iz predstavnikov zdravstvene 
stroke, iz vrst svetnikov, višjih svetnikov, 
fakultetnih učiteljev in drugih priznanih 
strokovnjakov s področja zdravstvenega 
varstva, zdravstvene ekonomike in orga-
nizacije zdravstvenega varstva (27).

Slovensko zdravniško društvo je izde-
lalo predlog poti sprejemanja strokovnih 
priporočil, kliničnih smernic in nacio-
nalnih smernic, ki ga je dne 7. 3. 2018 po-
trdil tudi Zdravstveni svet (28). Klinične 
smernice in priporočila pripravijo de-
lovne skupine v okviru strokovnih zdru-
ženj, društev in sekcij, ki so organizirane 
v Zvezi društev – Slovensko zdravniško 
društvo (SZD). Pripravljeno besedilo se 
potrdi na srečanju združenj, društev ali 
sekcij. Nato gredo priporočilo oziroma 
klinične smernice v obravnavo strokov-
nemu svetu za določeno področje, ki ju 
dokončno uskladi in oblikuje ter pos-
reduje v obravnavo Glavnemu strokov-
nemu svetu SZD. Ko ju ta potrdi, je be-

sedilo lahko objavljeno v Zdravniškem 
vestniku.

Osnutek nacionalnih smernic 
najprej obravnava in potrdi RSK za dolo-
čeno področje, nato pa se pošlje v obrav-
navo in potrditev Zdravstvenemu svetu. 
Pred obravnavo se oblikuje delovna sku-
pina za smernice, ki pripravi ekonomsko 
oceno virov, Zdravstveni svet pa lahko 
po potrebi naroči predlagatelju, da svoj 
predlog dopolni.

Ker nacionalne smernice – za razli-
ko od kliničnih smernic in priporočil – 
ne izražajo le konsenza stroke, temveč 
odgovarjajo na vprašanje odločevalca, 
ki ga zanimajo pravni ali finančni vidi-
ki obravnave določenega medicinskega 
vprašanja, v Sloveniji potrebujemo nek 
organ, ki bi upošteval tudi te vidike, saj 
strokovni sveti in njihovi člani ne nosijo 
odgovornosti za financiranje zdravstva. 
Vprašanje pa je, ali je Zdravstveni svet 
najboljša rešitev, ker zaradi svojega de-
lovanja v okviru Ministrstva za zdravje 
ne daje zadostnega videza neodvisno-
sti in nepristranskosti, saj njegove čla-
ne imenuje minister s soglasjem Vlade. 
Poleg tega 1. odst. 7. člena Pravilnika o 
zdravstvenem svetu mandat njegovih 
članove veže na mandat ministra za 
zdravje (29). Primerneje bi bilo, da bi 
smernice sprejemale neodvisne institu-
cije, npr. neodvisna javna agencija ali in-
štitut za kakovost v zdravstvu. Britanski 
NICE (National Institute for Health and 
Care Excellence) je za svoje delo sicer 
tudi odgovoren ministrstvu za zdravje, 
vendar v operativnem smislu deluje ne-
odvisno od njega (30). V ZDA smerni-
ce sprejema Agency for Healthcare and 
Quality (AHRQ), ki deluje kot neodvi-
sno telo v sestavi ministrstva za zdrav-
je (31). V Nemčiji smernice sprejema 
nekakšna neodvisna mešana komisija 
Gemeinsamer Bundesauschuss, ki je po 
tradiciji nemškega zdravstvenega siste-
ma sestavljena iz deležnikov pri zago-
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tavljanju zdravstvenega varstva, torej 
zdravstvenih zavarovalnic in izvajalcev 
zdravstvene dejavnosti (32). Podobno 
telo, imenovano Haute Autorité de Santé 
(HAS), obstaja tudi v Franciji, prav tako 

iz deležnikov na področju zdravstva, fi-
nancirajo pa se iz financerjev francoske-
ga javnega zdravstva, torej od države in 
zavarovalnic (33).
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