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Jifi Kettner

Pfi vybéru diagnostického postupu a nasledujici 1é¢by se kazdy
1ékat opird predevsim o své teoretické znalosti a klinické zkuge-
nosti. Dlouhodobé zkusenosti vak ukazuji, Ze spravnost vétsiny
diagnostickych a lé¢ebnych postupt a poznatki z preklinického
vyzkumu je vhodné ovéfit v nezavislém klinickém hodnoceni. To
je zaklad tzv. mediciny zaloZené na diikazech (evidence-based me-
dicine - EBM; obr. 1.1). Model EBM pouziva klinickou zkusenost
k integraci tidajti o pacientové klinickém stavu a okolnostech s nej-
lep$imi vysledky klinického vyzkumu (v podobé randomizovanych
studii) a s prihlédnutim k pacientovym preferencim. Vyzaduje od
lékare schopnost vyhledat odbornou literaturu, kriticky ji posoudit
a provést syntézu poznatka. K tomu ndm slouzi predev$im riizné
typy nejcastéji randomizovanych studii, jejich souhrnné metaana-
lyzy a velké registry. Ty pak tvoii spolu s nédzory vybrané skupiny
expertti z mezindrodnich odbornych spole¢nosti zaklad doporuceni

kohortové studie

/ studie pripadii a kontrol \
/ studie pfipadd

Pyramida mediciny zaloZené na diitkazech (EBM)
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Doporuceni odbornych spolecnosti - definice t¥id ditkazil

Trida | Diikazy nebo vseobecny souhlas, ze Je doporucen. Prospéch
dany lécebny ¢i diagnosticky postup je | vysoce prevysuje mozné
prospésny, ucinny a efektivni. riziko.

Trida Il Rozporné dlikazy nebo nesouhlasné

nazory, zda je dany diagnosticky ¢i
|éCebny postup prospésny, uzite¢ny

a efektivni.
Trida Ila Vaha dikaz(i/ndzor je ve prospéch Mél by byt zvdzen.
uzitecnosti a efektivnosti. Prospéch prevazuje nad
moznym rizikem.
Trida Ilb Prospésnost, uzitecnost a efektivnost | Mlize byt zvazen.

jsou méné prilkazné na zakladé
dlkaz(i nebo vseobecného souhlasu.

Trida lll Diikazy nebo vieobecny souhlas, Neni doporucen.
Ze dany diagnosticky nebo lécebny
postup neni prospésny, uzitecny

a efektivni, a Ze dokonce v nékterych
pripadech mlze byt Skodlivy.

pro jednotlivd onemocnéni - guidelines nebo expert consensus
documents.

Soucasnd kardiologie ma pro vét$inu vyznamnych a nejéastéji se
vyskytujicich onemocnéni v populaci tato doporuceni vytvorena
a stdle je obnovuje podle zavéru relevantnich studif a poznatka.
Doporucdeni jsou klasifikovéna do tti tfid a vidy je je$té uvedeno,
jakymi duikazy jsou uvedené tfidy podporeny (trovné znalosti A,
B, C). Trida II je rozdélena jesté na podttidy Ila a IIb podle preva-
zujictho ndzoru experti (tab. 1.1, 1.2). Zajimavé je, Ze pouze okolo
20 % doporuceni v ttidé I (tj. procedura nebo 1é¢ba je piinosna
a u¢innd) ma droven dikaza stupné A. Je nutno zduraznit, Ze ne
kazdé doporuceni musi byt podloZeno randomizovanou studii,
protoZe presvédcivé idaje na podporu urcitého postupu lze ziskat
iz jinych studii (zejména pokud je pfinos velmi vyrazny). Zaroven
plati, Ze zavadéni novych diagnostickych a lé¢ebnych postupti bez
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Doporuceni odbornych spolecnosti - definice tirovni znalosti

Uroven znalosti A | Udaje odvozené z nékolika randomizovanych klinickych
studii nebo metaanalyz

Uroven znalosti B | Udaje odvozené z jedné randomizované klinické studie
nebo z velkych nerandomizovanych studif

Urover znalosti C Konsenzus nézor( expert(i a/nebo malé studie,
retrospektivni studie nebo registry

odpovidajiciho klinického vyzkumu pfinasi dva potencidlni pro-
blémy: jednim je, Ze pacienti mohou byt vystaveni nepfimérenému
riziku, druhym je zvy$eni vydaji na zdravotni péci. Pro spravné
pouziti vysledkd z riznych studii a jejich metaanalyz je tieba mit
predstavu o tom, o ktery typ studie jde, jakd byla vstupni kritéria pro
zafazovani nemocnych do této studie, jakd byla vylu¢ovaci kritéria,
jaké byly predem stanovené cilové body (primérni, sekundarni)
a jestli n&jaké ukazatele mohly systematicky ovliviiovat cile studie
(systematic bias). Je vZdy nutné k vaze, zda zavéry studie mohu
pouzit i u konkrétniho nemocného. Rada studii vylucuje starsi ne-
mocné, nemocné s riiznymi pridruzenymi onemocnénimi, jako je
rendlni selhdni apod. Pfitom v praxi pravé takovychto nemocnych
pokrocilejsiho véku s nejriiznéj$imi kombinacemi ptidruzenych
onemocnéni pfibyva. Profil redlného pacienta se tak mize zasadné
lisit od nemocného, ktery byl zatazen do studie.

Randomizovand kontrolovand studie (RCT) je dnes povazovina
za nejspolehlivéjsi metodu pro porovnéavéni terapeutickych efekta
nového 1éku ¢i 1é¢ebného prostfedku. Randomizovana studie, po-
kud mozno zaslepend (pacient nevi, zda ma 1€k, ¢i placebo), pripad-
né Iépe dvojité zaslepena (1ékar ani nemocny nevédi, zda je podavan
1€k, ¢i placebo), srovnava ucinnost urcitého léku, prosttedku nebo
postupu oproti dosud bézné pouzivanému zpusobu 1é¢by v soubo-
ru nemocnych nahodnym zpiisobem rozdélenych do dvou ¢i vice
vétvi. Pivodni kontrola novych postupt viiéi placebu dnes v fadé
pripadu jiz neni aktudlni, proto byva novy postup srovnavan se
standardné zavedenym postupem lé¢by (standard of care therapy -
active control study). Nékdy se podavani nového a kontrolniho léku
v priibéhu studie u téhoz nemocného prosttida (double dummy
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design). Studie byvaji ¢asto multicentrické — provddéji se na vice
pracovistich. Ze statistického hlediska mtize byt randomizovana
studie koncipovéna jako tzv. non-inferiority trial, coZ znamena,
Ze srovnava novou lé¢bu ¢i metodu s dosavadni a hodnoti, zda je
tento postup lepsi nez dosavadni, nebo alespon stejny (a muze byt
naptiklad bezpecnéjsi). Tyto studie se ¢asto aplikuji v situacich,
kdy pouziti ,superiority trial“ proti placebu mtiZe byt povazovino
za neetické. Randomizované kontrolované studie se zdravotnicky-
mi prostfedky maji oproti podobnym studiim s 1éky fadu specifik.
Jednim z nich muze byt problém se zaslepenim, a tedy odli$eni
skute¢ného ucinku od placebo efektu.

Vzhledem k tomu, Ze RCT maji jasné definovana zatazovaci kri-
téria, kterd omezuji vybér nemocnych, je velice Zddouci potvrdit
jejich vysledky ve studiich odrézZejicich redlnou praxi. Jde o studie,
které hodnoti u¢innost a bezpe¢nost 1éku nebo zdravotnického pro-
stfedku po uvedeni na trh (postmarketing surveillance). Zahrnuji
pomérné Siroké spektrum. Mohou byt nezavislé nebo provedené
regula¢nimi Grady, pfipadné vyrobci v ramci IV. faze testovani 1éki
¢i zdravotnickych prostiedkil. Nejlepsi vypovédni hodnotu maji
prospektivni registry tykajici se pouziti daného léku, zdravotnic-
kého prostfedku nebo ur¢ité strategie 1é¢by. Jejich vyhodou je de-
finovani cilovych momentt pfedem a mnohem prisnéjsi sbér dat,
véetné moznosti nezavislého posuzovani a kategorizace jednotlivych
udalosti. Jsou ale finan¢né naro¢né a piindseji vysledky s ¢asovym
zpozdénim. Dal$i moznosti jsou retrospektivni analyzy sledovaného
lé¢ebného postupu. Tieti alternativou jsou analyzy databazi admi-
nistrativnich ndrokt platct zdravotni péce (databaze zdravotnich
pojistoven). Jejich hlavni vyhody zahrnuji nizké finan¢ni naroky,
rychlost ziskani dat a pomérné velky vzorek lé¢enych pacienta.
Mohou tak odhalit i méné ¢asté nezadouci u¢inky nebo upfesnit
jejich ¢etnost. Maji oviem také fadu nedostatku, nebot data odra-
zeji kvalitu kddovani i¢inkt a komplikaci 1é¢by podle International
Classification of Diseases. Diilezité je i to, Ze metodika takovych
studii nebyva publikovadna pfedem a studie nejsou registrovany na
portélech jako www.clinicaltrials.gov.

Pfi tvorbé knihy Akutni kardiologie jsme ve vSech predloze-
nych informacich vychazeli v maximélni mozné mite z dostup-



Vazeni Ctenafi, prave jste docetli ukazku z knihy Akutni
kardiologie.

Pokud se Vam ukazka libila, na nasem webu si mlizete zakoupit
celou knihu.



