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1	 Medicína založená na důkazech

Jiří Kettner

Při výběru diagnostického postupu a následující léčby se každý 
lékař opírá především o své teoretické znalosti a klinické zkuše-
nosti. Dlouhodobé zkušenosti však ukazují, že správnost většiny 
diagnostických a léčebných postupů a poznatků z preklinického 
výzkumu je vhodné ověřit v nezávislém klinickém hodnocení. To 
je základ tzv. medicíny založené na důkazech (evidence-based me-
dicine – EBM; obr. 1.1). Model EBM používá klinickou zkušenost 
k integraci údajů o pacientově klinickém stavu a okolnostech s nej-
lepšími výsledky klinického výzkumu (v podobě randomizovaných 
studií) a s přihlédnutím k pacientovým preferencím. Vyžaduje od 
lékaře schopnost vyhledat odbornou literaturu, kriticky ji posoudit 
a provést syntézu poznatků. K tomu nám slouží především různé 
typy nejčastěji randomizovaných studií, jejich souhrnné metaana-
lýzy a velké registry. Ty pak tvoří spolu s názory vybrané skupiny 
expertů z mezinárodních odborných společností základ doporučení 

Obr. 1.1  Pyramida medicíny založené na důkazech (EBM)
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pro jednotlivá onemocnění – guidelines nebo expert consensus 
documents.

Současná kardiologie má pro většinu významných a nejčastěji se 
vyskytujících onemocnění v populaci tato doporučení vytvořena 
a stále je obnovuje podle závěrů relevantních studií a poznatků. 
Doporučení jsou klasifikována do tří tříd a vždy je ještě uvedeno, 
jakými důkazy jsou uvedené třídy podpořeny (úrovně znalostí A, 
B, C). Třída II je rozdělena ještě na podtřídy IIa a IIb podle převa-
žujícího názoru expertů (tab. 1.1, 1.2). Zajímavé je, že pouze okolo 
20 % doporučení v třídě I (tj. procedura nebo léčba je přínosná 
a účinná) má úroveň důkazů stupně A. Je nutno zdůraznit, že ne 
každé doporučení musí být podloženo randomizovanou studií, 
protože přesvědčivé údaje na podporu určitého postupu lze získat 
i z jiných studií (zejména pokud je přínos velmi výrazný). Zároveň 
platí, že zavádění nových diagnostických a léčebných postupů bez 

Tab. 1.1 � Doporučení odborných společností – definice tříd důkazů

Třídy 
doporučení 

Definice třídy Doporučení postupu

Třída I  Důkazy nebo všeobecný souhlas, že 
daný léčebný či diagnostický postup je 
prospěšný, účinný a efektivní. 

Je doporučen. Prospěch 
vysoce převyšuje možné 
riziko.

Třída II Rozporné důkazy nebo nesouhlasné 
názory, zda je daný diagnostický či 
léčebný postup prospěšný, užitečný 
a efektivní.

Třída IIa Váha důkazů/názorů je ve prospěch 
užitečnosti a efektivnosti. 

Měl by být zvážen. 
Prospěch převažuje nad 
možným rizikem.

Třída IIb Prospěšnost, užitečnost a efektivnost 
jsou méně průkazné na základě 
důkazů nebo všeobecného souhlasu. 

Může být zvážen.

Třída III Důkazy nebo všeobecný souhlas, 
že daný diagnostický nebo léčebný 
postup není prospěšný, užitečný 
a efektivní, a že dokonce v některých 
případech může být škodlivý. 

Není doporučen.
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odpovídajícího klinického výzkumu přináší dva potenciální pro-
blémy: jedním je, že pacienti mohou být vystaveni nepřiměřenému 
riziku, druhým je zvýšení výdajů na zdravotní péči. Pro správné 
použití výsledků z různých studií a jejich metaanalýz je třeba mít 
představu o tom, o který typ studie jde, jaká byla vstupní kritéria pro 
zařazování nemocných do této studie, jaká byla vylučovací kritéria, 
jaké byly předem stanovené cílové body (primární, sekundární) 
a jestli nějaké ukazatele mohly systematicky ovlivňovat cíle studie 
(systematic bias). Je vždy nutně k úvaze, zda závěry studie mohu 
použít i u konkrétního nemocného. Řada studií vylučuje starší ne-
mocné, nemocné s různými přidruženými onemocněními, jako je 
renální selhání apod. Přitom v praxi právě takovýchto nemocných 
pokročilejšího věku s nejrůznějšími kombinacemi přidružených 
onemocnění přibývá. Profil reálného pacienta se tak může zásadně 
lišit od nemocného, který byl zařazen do studie. 

Randomizovaná kontrolovaná studie (RCT) je dnes považována 
za nejspolehlivější metodu pro porovnávání terapeutických efektů 
nového léku či léčebného prostředku. Randomizovaná studie, po-
kud možno zaslepená (pacient neví, zda má lék, či placebo), případ-
ně lépe dvojitě zaslepená (lékař ani nemocný nevědí, zda je podáván 
lék, či placebo), srovnává účinnost určitého léku, prostředku nebo 
postupu oproti dosud běžně používanému způsobu léčby v soubo-
ru nemocných náhodným způsobem rozdělených do dvou či více 
větví. Původní kontrola nových postupů vůči placebu dnes v řadě 
případů již není aktuální, proto bývá nový postup srovnáván se 
standardně zavedeným postupem léčby (standard of care therapy – 
active control study). Někdy se podávání nového a kontrolního léku 
v průběhu studie u téhož nemocného prostřídá (double dummy 

Tab. 1.2  Doporučení odborných společností – definice úrovní znalostí

Úroveň znalostí A  Údaje odvozené z několika randomizovaných klinických 
studií nebo metaanalýz

Úroveň znalostí B Údaje odvozené z jedné randomizované klinické studie 
nebo z velkých nerandomizovaných studií

Úroveň znalostí C Konsenzus názorů expertů a/nebo malé studie, 
retrospektivní studie nebo registry



4

Akutní kardiologie

design). Studie bývají často multicentrické – provádějí se na více 
pracovištích. Ze statistického hlediska může být randomizovaná 
studie koncipována jako tzv. non-inferiority trial, což znamená, 
že srovnává novou léčbu či metodu s dosavadní a hodnotí, zda je 
tento postup lepší než dosavadní, nebo alespoň stejný (a může být 
například bezpečnější). Tyto studie se často aplikují v situacích, 
kdy použití „superiority trial“ proti placebu může být považováno 
za neetické. Randomizované kontrolované studie se zdravotnický-
mi prostředky mají oproti podobným studiím s léky řadu specifik. 
Jedním z nich může být problém se zaslepením, a tedy odlišení 
skutečného účinku od placebo efektu.

Vzhledem k tomu, že RCT mají jasně definovaná zařazovací kri-
téria, která omezují výběr nemocných, je velice žádoucí potvrdit 
jejich výsledky ve studiích odrážejících reálnou praxi. Jde o studie, 
které hodnotí účinnost a bezpečnost léku nebo zdravotnického pro-
středku po uvedení na trh (postmarketing surveillance). Zahrnují 
poměrně široké spektrum. Mohou být nezávislé nebo provedené 
regulačními úřady, případně výrobci v rámci IV. fáze testování léků 
či zdravotnických prostředků. Nejlepší výpovědní hodnotu mají 
prospektivní registry týkající se použití daného léku, zdravotnic-
kého prostředku nebo určité strategie léčby. Jejich výhodou je de-
finování cílových momentů předem a mnohem přísnější sběr dat, 
včetně možnosti nezávislého posuzování a kategorizace jednotlivých 
událostí. Jsou ale finančně náročné a přinášejí výsledky s časovým 
zpožděním. Další možností jsou retrospektivní analýzy sledovaného 
léčebného postupu. Třetí alternativou jsou analýzy databází admi-
nistrativních nároků plátců zdravotní péče (databáze zdravotních 
pojišťoven). Jejich hlavní výhody zahrnují nízké finanční nároky, 
rychlost získání dat a poměrně velký vzorek léčených pacientů. 
Mohou tak odhalit i méně časté nežádoucí účinky nebo upřesnit 
jejich četnost. Mají ovšem také řadu nedostatků, neboť data odrá-
žejí kvalitu kódování účinků a komplikací léčby podle International 
Classification of Diseases. Důležité je i to, že metodika takových 
studií nebývá publikována předem a studie nejsou registrovány na 
portálech jako www.clinicaltrials.gov.

Při tvorbě knihy Akutní kardiologie jsme ve všech předlože-
ných informacích vycházeli v maximální možné míře z dostup-



 

Vážení čtenáři, právě jste dočetli ukázku z knihy Akutní

kardiologie. 

Pokud se Vám ukázka líbila, na našem webu si můžete zakoupit
celou knihu. 


