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39  MEDICÕNA ZALOéEN¡ 
 NA DŸKAZU

39. 1  ⁄VOD ñ  DEFINICE EBM

Evidence-based medicine (EBM) ñ medicÌna zaloûen· 
na d˘kazu je definov·na jako integrace nejlepöÌho vÏ-
deckÈho d˘kazu s klinickou odbornostÌ a pacientov˝mi 
hodnotami.

NejlepöÌ vÏdeck˝ d˘kaz poch·zÌ obvykle z v˝sledk˘ 
spr·vnÏ organizovan˝ch a spr·vnÏ prov·dÏn˝ch epide-
miologick˝ch studiÌ, Ëasto multicentrickÈho charakteru. 
V tÏchto studiÌch je tak zajiötÏn dostateËnÏ velk˝ poËet 
subjekt˘ a tÌm se takÈ zvyöuje jejich validita. Studie jsou za-
mÏ¯eny na vöechny ot·zky klinickÈ epidemiologie (Janout, 
1998), zejmÈna na p¯esnost a pouûitelnost diagnostick˝ch 
test˘ (vËetnÏ klinickÈho vyöet¯ov·nÌ), ˙Ëinnost a bezpeËnost 
lÈËebn˝ch, rehabilitaËnÌch a preventivnÌch postup˘ a hod-
notu a sÌlu prognostick˝ch marker˘. NovÈ d˘kazy z takto 
orientovanÈho klinickÈho v˝zkumu jednak mÏnÌ n·zory na 
dosud pouûÌvanÈ diagnostickÈ a terapeutickÈ postupy a takÈ 
je Ë·steËnÏ nahrazujÌ pokud jsou p¯esnÏjöÌ ˙ËinnÏjöÌ a bez-
peËnÏjöÌ.

Klinick· odbornost p¯edpokl·d· schopnost lÈka¯e pou-
ûÌvat jeho klinickÈ dovednosti a zkuöenost k rychlÈmu iden-
tifikov·nÌ pacientova zdravotnÌho stavu vËetnÏ stanovenÌ 
diagnÛzy, k odhadu jak˝ m˘ûe mÌt pacient prospÏch z poten-
ci·lnÌch intervencÌ, p¯ÌpadnÏ jak· rizika z nich pro pacienta 
vypl˝vajÌ. SouËasnÏ musÌ vzÌt v ˙vahu pacient˘v ûeb¯ÌËek 
hodnot a jeho oËek·v·nÌ.

Pacientovi hodnoty p¯edstavujÌ jeho osobnÌ preference, 
z·jmy, oËek·v·nÌ a priority, kterÈ musÌ b˝t integrov·ny do 
klinickÈho rozhodov·nÌ jestliûe m· b˝t k jeho prospÏchu.

Jestliûe se poda¯Ì tyto t¯i Ël·nky vhodnÏ integrovat, pak 
klinik i pacient tvo¯Ì diagnostickou i terapeutickou alianci, 
jejÌû Ëinnost m˘ûe mÌt optim·lnÌ dopad na klinick˝ v˝sledek 
a kvalitu ûivota pacienta.

MedicÌna zaloûen· na d˘kazu je ale mnohem vÌc neû 
jen ËtenÌ publikacÌ za ˙Ëelem zÌsk·nÌ informacÌ o nov˝ch 
vÏdeck˝ch d˘kazech. Podle nejvÌce citovanÈ definice je to 
p¯edevöÌm ÑvÏdomÈ, z¯etelnÈ a soudnÈ pouûÌv·nÌ nejlepöÌch 
souËasn˝ch d˘kaz˘ p¯i rozhodov·nÌ o pÈËi o jednotlivÈ pa-
cientyì. 

Jin˝mi slovy ÑmedicÌna zaloûen· na d˘kazu je zlepöenÌ 
tradiËnÌch dovednostÌ klinik˘ v diagnostice, lÈËbÏ, prevenci 
a p¯idruûen˝ch oblastech prost¯ednictvÌm systematickÈho 
formulov·nÌ d˘leûit˝ch a zodpovÏditeln˝ch ot·zek a vy-
uûitÌ matematick˝ch odhad˘ pravdÏpodobnosti a rizikaì 
(Greenhalgh, 2003).

Profesor Dave Sackett v zahajovacÌm ˙vodnÌku ˙plnÏ 
prvnÌho ËÌsla Ëasopisu Evidence-Based Medicine shrnul 
hlavnÌ kroky ve vyvÌjejÌcÌ se vÏdÏ medicÌny zaloûenÈ na 
d˘kazu:
l p¯evÈst pot¯ebu informacÌ na zodpovÏditelnÈ ot·zky (tj. 

formulovat problÈm)
l vyp·trat s maxim·lnÌ ˙ËelnostÌ nejlepöÌ d˘kazy, kterÈ na 

tyto ot·zky p¯inesou odpovÏdi ñ kterÈ mohou poch·zet 
z klinickÈho vyöet¯enÌ, z diagnostickÈ laborato¯e, z publi-
kovanÈ literatury nebo z jin˝ch zdroj˘

l posoudit d˘kazy kriticky (tj. zv·ûit je), a stanovit jejich 
platnost (blÌzkost pravdÏ) a uûiteËnost (klinickou pouûi-
telnost)

l zaËlenit v˝sledky tohoto posouzenÌ do klinickÈ praxe
l vyhodnotit ˙Ëelnost opat¯enÌ.

Proto medicÌna zaloûen· na d˘kazu vyûaduje nejen ËtenÌ 
publikacÌ, ale ËtenÌ spr·vn˝ch publikacÌ ve spr·vn˝ Ëas a po-
tom pozmÏnit chov·nÌ (a co je Ëasto sloûitÏjöÌ, chov·nÌ dal-
öÌch lidÌ) ve svÏtle toho, co bylo ËtenÌm publikacÌ zjiötÏno.

39.2 HISTORIE VZNIKU EBM

Nebylo û·dn˝m p¯ekvapenÌm, ûe öirok· publicita d·van· 
tomu, Ëemu se nynÌ ¯Ìk· ÑmedicÌna zaloûen· na d˘kazuì, 
byla p¯ivÌt·na se smÌöen˝mi reakcemi tÏch, kte¯Ì se podÌlejÌ 
na pÈËi o pacienty. P¯ev·ûn· Ë·st lÈka¯skÈ obce se zd· b˝t 
troöku postiûena jejÌm pojetÌm, kterÈ naznaËuje , ûe veöker· 
lÈka¯sk· praxe aû doned·vna byla tÌm, co se nÏkdy popisuje 
jako lehkov·ûn˝ a nezodpovÏdn˝ druh lidskÈho experimen-
tov·nÌ, zaloûen˝ pouze na pokusu a omylu a obvykle vedou-
cÌ k p¯esnÏ takov˝m d˘sledk˘m. Na druhÈ stranÏ politikovÈ 
a ti, kte¯Ì ¯ÌdÌ zdravotnÌ sluûby, tuto p¯edstavu p¯ivÌtali s ob-
rovskou radostÌ. Vöichni mÏli podez¯enÌ, ûe lÈka¯i jsou zcela 
nekritiËtÌ, a nynÌ to mÏli na papÌ¯e. MedicÌna zaloûen· na d˘-
kazu p¯iöla jako dar z nebes, protoûe, jak ji nakonec vnÌmali, 
˙Ëelnost jÌ vlastnÌ musÌ nevyhnutelnÏ vÈst k ˙spo¯e n·klad˘.

Avöak myölenka kontrolovan˝ch klinick˝ch pokus˘ a me-
dicÌny zaloûenÈ na d˘kazu nenÌ nov·. Je zaznamen·no, ûe 
Fridrich II., cÌsa¯ ¯Ìmsk˝ a kr·l sicilsk˝ a jeruzalÈmsk ,̋ kter˝ 
ûil od roku 1192 do roku 1250 n.l. a kter˝ se zajÌmal o ˙Ëin-
ky tÏlesnÈ n·mahy na tr·venÌ, vzal dva rytÌ¯e a dal jim stejnÈ 
jÌdlo. Jeden byl posl·n ven na lov a druh˝ do postele. Po nÏ-
kolika hodin·ch oba zabil a vyöet¯il jejich zaûÌvacÌ trakt; tr·-
venÌ pokroËilo d·le v ûaludku spÌcÌho rytÌ¯e. V 17. stoletÌ Jan 
Baptista van Helmont, lÈka¯ a filozof, zaËal mÌt pochybnosti 
o praxi pouötÏnÌ ûilou. Proto navrhl to, co bylo tÈmÏ¯ urËitÏ 
prvnÌm klinick˝m pokusem vËetnÏ velkÈho poËtu ˙ËastnÌk˘, 
randomizace a statistickÈ anal˝zy. Obn·öelo to vzÌt 200-500 
chud˝ch lidÌ, rozdÏlit je do dvou skupin met·nÌm losu a jed-
ny uchr·nit flebotomie, zatÌmco ty druhÈ oöet¯it puötÏnÌm 
ûilou do tÈ mÌry, do jakÈ by jeho kolegovÈ povaûovali za 
vhodnÈ. PoËet poh¯b˘ v kaûdÈ skupinÏ by se pouûil k vyhod-
nocenÌ ̇ Ëinnosti pouötÏnÌ ûilou. DÏjiny nezaznamenaly, proË 
tento skvÏl˝ experiment nikdy nebyl proveden.

Pokud lze ¯Ìci, ûe modernÌ vÏdeck· medicÌna mÏla nÏ-
kdy poË·tek, tak to bylo v Pa¯Ìûi uprost¯ed 19. stoletÌ, kde 
mÏla ko¯eny v pr·ci a vyuËov·nÌ Pierra Charlese Alexandra 
Louise. Louis zavedl statistickou anal˝zu do hodnocenÌ lÈ-
ka¯skÈ lÈËby a n·hodou uk·zal, ûe pouötÏnÌ ûilou je bezcenn· 
forma lÈËby, aËkoli to nezmÏnilo chov·nÌ lÈka¯˘ v tÈ dobÏ ani 
v letech n·sledujÌcÌch. Naproti tomu nÏkolik klinik˘ na obou 
stran·ch Atlantiku tvrdilo, ûe by se mÏly p¯ijmout klinickÈ 
pokusy zamÏ¯enÈ na klinickÈ v˝sledky, avöak numericky 
zaloûenÈ experiment·lnÌ designy byly jasnÏ formulov·ny ve 
20. letech 20. stoletÌ genetikem Ronaldem Fisherem. Obor 
zaËal mÌt z·vaûn˝ vliv na klinickou praxi po druhÈ svÏtovÈ 
v·lce po semin·rnÌ pr·ci Sira Austina Bradforda Hilla a brit-
sk˝ch epidemiolog˘, kte¯Ì jej n·sledovali, coû byli zvl·ötÏ 
Richard Doll a Archie Cochrane.

Ale t¯ebaûe myölenka medicÌny zaloûenÈ na d˘kazu nenÌ 
nov·, modernÌ n·sledovnÌci jako David Sackett a jeho kole-
govÈ prokazujÌ velkou sluûbu klinickÈ praxi ne pouze tÌm, 
ûe by tuto myölenku popularizovali, ale tÌm, ûe klinik˘m 
d˘kladnÏ objasÚujÌ p¯edstavu, ûe to nenÌ jen akademick· z·-
leûitost, ale zp˘sob myölenÌ, kter˝ by mÏl prostoupit kaûdou 
str·nku lÈka¯skÈ praxe. I kdyû mnoho z toho je zaloûeno na 
megastudiÌch a metaanal˝z·ch, mÏla by to takÈ b˝t pouûito 
k ovlivÚov·nÌ tÈmÏ¯ vöeho, co lÈka¯ dÏl·. OstatnÏ lÈka¯sk· 
profese je po lÈta nucena examin·tory z lÈka¯sk˝ch ökol, 
aby vÏ¯ila, ûe je jen jeden zp˘sob vyöet¯ov·nÌ pacienta. TakÈ 
ritu·ly u l˘ûka by mÏly b˝t op¯eny o kritickÈ vyhodnocenÌ 
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zrovna tak jako operace a lÈkovÈ reûimy; totÈû platÌ tÈmÏ¯ 
pro kaûdÈ hledisko lÈka¯skÈ pr·ce.

Jak se klinick· praxe st·v· ËasovÏ n·roËnÏjöÌ a Ëas na Ëte-
nÌ a sebereflexi je st·le vz·cnÏjöÌ, bude pro lÈka¯e nezbytnou 
dovednostÌ schopnost ˙ËelnÏ prostudovat lÈka¯skou literatu-
ru a v budoucnu si osvojit zÌsk·v·nÌ znalostÌ o spr·vnÈ praxi 
z modernÌch komunikaËnÌch systÈm˘.

MyölenkovÈ principy medicÌny zaloûenÈ na d˘kazu se 
dajÌ nalÈzt jiû v d·vnÈ minulosti. V porevoluËnÌ Pa¯Ìûi, jiû 
zmÌnÏn˝ klinik Pierre Louis odmÌtal n·zory medicÌnsk˝ch 
autorit (na p¯Ìklad, ûe venesekce je dobr· k lÈËenÌ chole-
ry) a hledal pravdu v systematickÈm pozorov·nÌ pacient˘. 
JeötÏ d¯Ìve, ve starovÏkÈ »ÌnÏ, za vl·dy cÌsa¯e Qianlonga, 
byl pro interpretaci starovÏk˝ch Konfuci·nsk˝ch text˘ po-
uûÌv·n termÌn Ñpr˘kazn˝ v˝zkumì.

V souËasnÈ dobÏ, byl pojem ÑEvidence Based Medicineì 
ñ medicÌna zaloûen· na d˘kazu, poprvÈ pouûit v roce 1992 
skupinou pracovnÌk˘, vedenou Gordonem Guyattem z Uni-
verzity McMaster v KanadÏ. Od tÈ doby vzrostl poËet publi-
kacÌ o medicÌnÏ zaloûenÈ na d˘kazu exponenci·lnÏ a vznikla 
¯ada Ëasopis˘, publikujÌcÌch pr·ce tohoto typu.

N·sledujÌcÌ rychlÈ rozöÌ¯enÌ tÈto novÈ filozofie medicÌnÿ 
bylo podmÌnÏno n·sledujÌcÌmi faktory:
l kaûdodennÌ pot¯ebou validnÌch informacÌ o diagnostic-

k˝ch, lÈËebn˝ch, prognostick˝ch a preventivnÌch meto-
d·ch

l nedostateËnou kvalitou tradiËnÌch zdroj˘ informacÌ pro 
jejich zastaralost (uËebnice), Ëastou frekvencÌ myln˝ch 
n·zor˘ (experti), neefektivnost (zp˘sob celoûivotnÌho 
vzdÏl·v·nÌ) a nebo pro jejich nadmÏrnÈ mnoûstvÌ a roz-
dÌlnou kvalitu-validitu pro klinickÈ pouûitÌ (Ëasopisy)

l nevyv·ûenostÌ mezi diagnostick˝mi schopnostmi a kli-
nick˝m ˙sudkem lÈka¯e na jednÈ stranÏ, kterÈ se zkuöe-
nostÌ vzr˘stajÌ a nejËerstvÏjöÌmi znalostmi a nejnovÏjöÌmi 
klinick˝mi metodami, jejichû znalost s postupem Ëasu 
kles·

l omezen˝mi moûnostmi lÈka¯e, kter˝ m· p¯i svÈ pr·ci 
m·lo Ëasu na pr˘bÏûnÈ studium literatury a hled·nÌ d˘ka-
z˘ pro svoje klinickÈ rozhodov·nÌ

l rozvojem metod pro zjiöùov·nÌ d˘kazu a pro jeho kritickÈ 
hodnocenÌ

l vyd·v·nÌm systematick˝ch p¯ehled˘ a jin˝ch sumari-
zaËnÌch materi·l˘, t˝kajÌcÌch se lÈka¯skÈ pÈËe (Cochrane 
Collaboration)

l vyd·v·nÌm Ñevidence-basedì lÈka¯sk˝ch Ëasopis˘, kterÈ 
publikujÌ tak zvanÈ sekund·rnÌ publikace, tj. pr·ce, publi-
kovanÈ v jin˝ch Ëasopisech a provÏ¯enÈ experty, ûe jejich 
v˝sledky jsou jednak platnÈ (validnÌ) a jednak okamûitÏ 
pouûitelnÈ v klinickÈ praxi 

l vytvo¯enÌm informaËnÌch systÈm˘, kterÈ p¯in·öejÌ novÈ 
poznatky bÏhem nÏkolika sekund 

l vytvo¯enÌm a aplikacÌ nov˝ch efektivnÌch strategiÌ pro 
celoûivotnÌ vzdÏl·v·nÌ a pro zlepöenÌ klinickÈ praxe

Zjevn˝ odpor mezi mnoha zdravotnick˝mi pracovnÌky 
v˘Ëi hnutÌ medicÌny zaloûenÈ na d˘kazu je vÏtöinou reakcÌ 
na p¯edpoklad, ûe lÈka¯i (a sestry, porodnÌ asistentky, fyzio-
terapeuti a dalöÌ zdravotniËtÌ pracovnÌci) jsou funkËnÏ negra-
motnÌ, dokud se jim neuk·ûe svÏtlo, a ûe tÏch nÏkolik, kte¯Ì 
nejsou negramotnÌ, z·mÏrnÏ ignorujÌ publikovanÈ medicÌn-
skÈ d˘kazy. Kdokoli, kdo pracuje tv·¯Ì v tv·¯ pacient˘m, vÌ, 
jak Ëasto je nutnÈ hledat novÈ informace p¯ed klinick˝m 
rozhodnutÌm. LÈka¯i tr·vÌ Ëas v knihovn·ch od tÈ doby, co 

byly knihovny zavedeny. Pacientovi nebude nasazen nov˝ 
lÈk bez d˘kazu, ûe bude pravdÏpodobnÏ fungovat kromÏ 
jinÈho takÈ proto, ûe takovÈ neopr·vnÏnÈ pouûitÌ medikace 
je nez·konnÈ. 

Je ot·zkou, zda vöichni lÈka¯i jiû lÈta prov·dÌ medicÌnu 
zaloûenou na d˘kazu kromÏ situacÌ, kdy d· se ¯Ìci ˙myslnÏ 
klamou (vyuûÌvajÌ Ñplaceboì ˙Ëinku z dobr˝ch lÈka¯sk˝ch 
d˘vod˘) nebo kdyû jsou nemocnÌ, nadmÏrnÏ stresovanÌ nebo 
vÏdomÏ lÌnÌ?

OdpovÏÔ znÌ Ñne, neprov·dÌì! Je ¯ada p¯ehledn˝ch pracÌ 
o chov·nÌ lÈka¯˘, sester a ostatnÌch zdravotnÌk˘ a vÏtöina 
z nich dos·hla stejn˝ch z·vÏr˘: klinick· rozhodov·nÌ se 
jen vz·cnÏ zakl·dajÌ na nejlepöÌch dostupn˝ch d˘kazech. 
Odhady ze zaË·tku 80. let naznaËujÌ, ûe jen okolo 10-20 % 
lÈka¯sk˝ch intervencÌ (farmakoterapie, chirurgickÈ opera-
ce, rtg vyöet¯enÌ, krevnÌ testy a tak d·le) bylo zaloûeno na 
¯·dn˝ch vÏdeck˝ch d˘kazech. O tato ËÌsla se od tÈ doby 
vedou spory, jelikoû byla odvozena zhodnocenÌm vöech 
v souËasnosti pouûÌvan˝ch diagnostick˝ch a terapeutick˝ch 
procedur, takûe kaûd· procedura dostala bez ohledu na svou 
v˝povÏdnÌ hodnotu v koneËnÈ f·zi stejnou v·hu. NovÏjöÌ 
vyhodnocenÌ pouûÌvajÌcÌ tuto metodu klasifikovalo jen 21 % 
zdravotnick˝ch technologiÌ jako zaloûen˝ch na d˘kazech.

P¯ehledy, kterÈ berou v ˙vahu intervence vybran˝ch, po 
sobÏ jdoucÌch sÈriÌ pacient˘, kterÈ odr·ûejÌ spÌöe skuteËnÏ 
pouûÌvanÈ technologie neû prostÏ ty, kterÈ jsou na trhu, na-
znaËujÌ, ûe 60-90 % klinick˝ch rozhodnutÌ, v z·vislosti na 
odbornosti, je Ñzaloûeno na d˘kazuì. Ale tyto odhady mÏly 
sv· metodologick· omezenÌ. KromÏ jinÈho byly prov·dÏny 
na specializovan˝ch jednotk·ch a braly v ˙vahu praxi svÏto-
v˝ch expert˘ v medicÌnÏ zaloûenÈ na d˘kazu; proto mohou 
b˝t poËty, k nimû se dospÏlo, stÏûÌ zevöeobecÚov·ny za hra-
nici jejich bezprost¯ednÌho pouûitÌ.

PodÌvejme se na r˘znÈ p¯Ìstupy, jichû v re·lnÈ praxi po-
uûÌvali zdravotnÌci ke sv˝m rozhodnutÌm, p¯iËemû ve vöech 
p¯Ìpadech jde o p¯Ìklady toho, co medicÌna zaloûen· na d˘-
kazu nenÌ.

39.2.1 ROZHODOV¡NÕ SE NA Z¡KLADÃ
 VYPR¡VÃNÕ PÿÕBÃHU

Profesor, kter˝ p¯i svÈ kaûdodennÌ vizitÏ uvidÌ novÈho pacien-
ta, dot·ûe se na jeho p¯Ìznaky a otoËÌ se k öiku junior˘ nahlou-
ËenÈmu kolem postele a vypr·vÌ p¯ÌbÏh o podobnÈm paciento-
vi, s nÌmû se setkal o 20 Ëi 30 let d¯Ìve. Ñ”, ano. Pamatuji si, ûe 
jsme jÌ dali to a to a ona po tom byla v po¯·dku.ì Vyjad¯uje se 
cynicky, Ëasto spr·vnÏ, o nov˝ch lÈcÌch a technologiÌch a je-
ho klinick˝ post¯eh si s niËÌm nezad·. NicmÈnÏ mu zabralo 
40 let, aby nashrom·ûdil svÈ odbornÈ znalosti, a nejvÏtöÌ lÈ-
ka¯sk· uËebnice ze vöech ñ sbÌrka p¯Ìpad˘ mimo jeho osobnÌ 
zkuöenosti ñ mu z˘stala navûdy zav¯ena.

Vypr·vÏnÌ takovÈho p¯ÌbÏhu m· d˘leûitÈ mÌsto v odbor-
nÈm studiu , ale nebezpeËÌ rozhodov·nÌ podle vypr·vÏnÈho 
p¯ÌbÏhu dob¯e ilustruje zv·ûenÌ pomÏru riziko-prospÏch u lÈ-
k˘. V̋ znamn· lÈka¯ka a odbornÌk na EBM popisuje svoji 
osobnÌ zkuöenost p¯i jejÌm prvnÌm tÏhotenstvÌ, kdy se u nÌ 
objevilo tÏûkÈ zvracenÌ a byl ji d·n lÈk proti nevolnosti pro-
chlorperazin (Stemetil). Za chvÌli dostala nekontrolovatelnou 
a velmi vyËerp·vajÌcÌ nervovou k¯eË. Za dva dny se z tÈto 
idiosynkratickÈ reakce plnÏ zotavila, ale od tÈ doby tento 
lÈk uû nikdy nep¯edepsala, i kdyû odhadovan· prevalence 
neurologick˝ch reakcÌ na prochlorperazin je pouze jeden 
na nÏkolik tisÌc p¯Ìpad˘. A obr·cenÏ, je l·kavÈ nemyslet na 
moûnost vz·cn˝ch ale potenci·lnÏ z·vaûn˝ch neû·doucÌch 
˙Ëink˘ zn·m˝ch lÈk˘ ñ jako je trombÛza u antikoncepËnÌch 
pilulek, kdyû se ËlovÏk nikdy s takov˝mi potÌûemi nesetkal 
ani u sebe, ani u sv˝ch pacient˘.
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Klinici by nebyli lidmi, kdyby p¯ehlÌûeli svÈ osobnÌ kli-
nickÈ zkuöenosti, ale lepöÌ radou pro vöechny je, zakl·dat sv· 
rozhodov·nÌ na kolektivnÌch zkuöenostech tisÌc˘ klinik˘ lÈ-
ËÌcÌch miliony pacient˘, neû na tom, co sami jako jednotlivci 
vidÏli a pocÌtili. 

39.2.2 ROZHODOV¡NÕ SE NA Z¡KLADÃ
 V›STÿIéKŸ Z TISKU

ÿada lÈka¯˘, zvl·ötÏ v prvnÌch letech po promoci uchov·v· 
r˘znÈ Ël·nky z Ëasopis˘. Pokud se zd·, ûe Ël·nek m· co 
novÈho ¯Ìci, pozmÏnÌ svou klinickou praxi v souladu s jeho 
z·vÏry. Jeden takov˝ Ël·nek kdysi ¯Ìkal: Ñvöechny dÏti s po-
dez¯enÌm na infekci moËov˝ch cest by mÏly b˝t posl·ny na 
zobrazovacÌ vyöet¯enÌ ledvin, aby se vylouËily vrozenÈ ano-
m·lieì. A tak ¯ada lÈka¯˘ zaËala posÌlat kaûdÈho mladöÌho 16 
let s moËov˝mi p¯Ìznaky na speci·lnÌ vyöet¯enÌ. Ta rada byla 
v tisku a byla nov·, tak musela urËitÏ nahradit tradiËnÌ praxi 
ñ v tomto p¯ÌpadÏ odesÌlat pouze dÏti mladöÌ 10 let, kterÈ 
mÏly dvÏ dob¯e doloûenÈ infekce.

Tento p¯Ìstup ke klinickÈmu rozhodovacÌmu procesu je 
st·le velice bÏûn .̋ Mnoho lÈka¯˘ st·le ospravedlÚuje sv˘j 
p¯Ìstup k urËitÈmu klinickÈmu problÈmu tÌm, ûe citujÌ v˝-
sledky jednotlivÈ publikovanÈ studie, i kdyû nedok·ûÌ ¯Ìci 
v˘bec nic o metod·ch pouûit˝ch k zÌsk·nÌ takov˝ch v˝sled-
k˘! Byl ten pokus randomizovan˝ a kontrolovan˝? Kolik pa-
cient˘ a jakÈho st·¯Ì, pohlavÌ a z·vaûnosti onemocnÏnÌ bylo 
zahrnuto? Kolik odstoupilo ze studie a proË? Podle jak˝ch 
kritÈriÌ byli pacienti vybr·ni k lÈËbÏ? Pokud se zd·, ûe zjiötÏ-
nÌ studie odporujÌ v˝sledk˘m z jin˝ch v˝zkumn˝ch projekt˘, 
jakÈ ˙silÌ bylo vynaloûeno, aby byla prok·z·na jejich plat-
nost a aby byla tato zjiötÏnÌ zopakov·na ? Byly statistickÈ 
testy, kterÈ ˙dajnÏ prok·zaly n·zor autor˘, vhodnÏ vybr·ny 
a spr·vnÏ provedeny? 

LÈka¯i (a takÈ sestry, porodnÌ asistentky, manaûe¯i v me-
dicÌnÏ, psychologovÈ, studenti medicÌny a aktivistÈ z ¯ad 
pacient˘), kte¯Ì r·di citujÌ v˝sledky lÈka¯sk˝ch v˝zkumn˝ch 
studiÌ, si majÌ nejprve odpovÏdnÏ a se znalostÌ vÏci projÌt tak 
zvan˝ kontrolnÌ seznam ot·zek, podle kterÈho mohou posou-
dit validitu danÈ studie (publikace).

39.2.3 ROZHODOV¡NÕ SE PODLE N¡ZORU
 EXPERTŸ (MEDICÕNA ZALOéEN¡ NA
 V›ZNA»N›CH LIDECH ñ ÑEMINENCE
 BASED MEDICINEì)

D˘leûitou obmÏnou rozhodov·nÌ se podle v˝st¯iûk˘ z tisku 
je pouûitÌ ÑkonfekËnÌchì p¯ehled˘, ˙vodnÌk˘, spoleËn˝ch 
souhlasn˝ch prohl·öenÌ a ofici·lnÌch doporuËenÌ. FiremnÌ 
propagaËnÌ d·rky (bezplatnÈ lÈka¯skÈ Ëasopisy a jinÈ Ñinfor-
maËnÌ listyì sponzorovanÈ p¯Ìmo nebo nep¯Ìmo farmaceutic-
k˝m pr˘myslem) jsou plnÈ odjinud vytaûen˝ch doporuËenÌ 
a zjednoduöen˝ch n·vod˘. Ale kdo ¯Ìk·, ûe rady p¯edkl·danÈ 
v sadÏ ofici·lnÌch doporuËenÌ, aktu·lnÌm ˙vodnÌku nebo 
v Ñp¯ehleduì s oböÌrn˝mi odkazy jsou spr·vnÈ?

Profesorka Cynthia Mulrowov·, jedna ze zakladatel˘ 
vÏdy o systematick˝ch (kritick˝ch) p¯ehledech uk·zala, ûe 
u expert˘ v urËitÈm klinickÈm oboru je ve skuteËnosti mÈnÏ 
pravdÏpodobnÈ, ûe poskytnou objektivnÌ kritick˝ p¯ehled 
vöech dostupn˝ch d˘kaz˘, neû u neodbornÌk˘, kte¯Ì p¯istu-
pujÌ k literatu¯e s nezaujat˝ma oËima. V krajnÌch p¯Ìpadech 
m˘ûe Ñexpertem po¯Ìzen˝ (kritick˝) p¯ehledì sest·vat prostÏ 
z celoûivotnÌch öpatn˝ch n·vyk˘ a osobnÌch Ëasopisov˝ch 
v˝st¯iûk˘ st·rnoucÌho klinika. 

39.2.4 ROZHODOV¡NÕ SE NA Z¡KLADÃ
 MINIMALIZACE N¡KLADŸ
 
Ve¯ejnost je obvykle zdÏöena, kdyû se dozvÌ, ûe lÈËba byla 
u pacienta p¯eruöena kv˘li n·klad˘m. ÿÌdÌcÌ pracovnÌci, po-
litici a st·le vÌce i lÈka¯i mohou poËÌtat s tÌm, ûe budou pra-
n˝¯ov·ni tiskem, kdyû dÌtÏ s mozkov˝m tumorem nepoölou 
na specializovanou jednotku nÏkde v zahraniËÌ, nebo kdyû je 
k¯ehkÈ sta¯ence odep¯ena neomezen· (stravov·nÌ a uloûenÌ) 
hospitalizace na jednotce intenzivnÌ pÈËe. P¯esto v re·lnÈm 
svÏtÏ je veöker· zdravotnÌ pÈËe poskytov·na z omezenÈho 
rozpoËtu a st·le vÌce se zjiöùuje, ûe klinick· rozhodnutÌ musÌ 
br·t v ˙vahu ekonomickÈ n·klady na danou intervenci. 
Klinick· rozhodnutÌ uËinÏn· ËistÏ na z·kladÏ n·klad˘ (Ñmi-
nimalizace n·klad˘ì ñ n·kup nejlevnÏjöÌ moûnosti bez ohle-
du na to, jak je ˙Ëinn·) jsou obvykle neciteln· a krut· a je 
spr·vnÈ nahlas protestovat, kdyû se nÏco takovÈho stane.

DrahÈ intervence by ale nemÏly b˝t ospravedlÚov·ny 
prostÏ proto, ûe jsou novÈ, nebo proto, ûe by teoreticky mÏly 
fungovat, nebo proto, ûe jedinou alternativou je nedÏlat nic 
ñ ale jen proto, ûe velmi pravdÏpodobnÏ zachr·nÌ ûivot nebo 
v˝znamnÏ zlepöÌ jeho kvalitu. Jak ale lze smysluplnÏ porov-
nat v˝hody n·hrady kyËelnÌho kloubu u 75letÈho ËlovÏka 
s prospÏchem z lÈku sniûujÌcÌho cholesterol u muûe st¯ednÌ-
ho vÏku Ëi vyöet¯enÌ neplodnÈho p·ru ve t¯etÌ dek·dÏ jejich 
ûivota? Tak trochu navzdory oËek·v·nÌ tu bohuûel nenÌ 
û·dn· sada etick˝ch princip˘ nebo analytick˝ch n·stroj˘, 
kterÈ by bylo moûno pouûÌt ke sladÏnÌ omezen˝ch zdroj˘ 
s neomezen˝mi poûadavky. NÏkterÈ ukazatele, jako na p¯Ì-
klad rok ûivota o standardnÌ (plnÈ) kvalitÏ (QALY) a po-
dobnÈ jednotky zaloûenÈ na prospÏchu pacienta jsou prostÏ 
v˝razem snahy prop˘jËit trochu objektivity nelogick˝m ale 
nevyhnuteln˝m srovn·nÌm jablek s pomeranËi v oblasti lid-
skÈho utrpenÌ.

Je jeötÏ dalöÌ d˘vod, proË je pro nÏkterÈ lidi termÌn Ñme-
dicÌna zaloûen· na d˘kazuì tÏûko p¯ijateln .̋ MedicÌna zalo-
ûen· na d˘kazu je o zvl·d·nÌ zmÏn, nikoli o znalosti vöech 
odpovÏdÌ jeötÏ p¯edtÌm, neû se s nÏËÌm zaËne. Jin˝mi slovy, 
nenÌ tolik o tom, co lÈka¯ p¯eËetl v minulosti, ale o tom, jak 
se mu da¯Ì rozpozn·vat souËasnÈ i budoucÌ studijnÌ pot¯eby, 
jak jim vyhovÏt a jak vyuûÌvat svÈ znalosti vhodnÏ a d˘sled-
nÏ v nov˝ch klinick˝ch situacÌch. LÈka¯i odchovanÌ stylem 
starÈ ökoly, kde neznalost je nep¯ijateln·, mohou obtÌûnÏ 
p¯ijmout, ûe mohou b˝t konfrontov·ni s nÏkter˝mi hledisky 
vÏdeckÈ nejistoty, v pr˘mÏru t¯ikr·t na kaûdÈ dva pacienty 
vyöet¯enÈ zkuöen˝m kolegou v danÈm oboru (a nepochybnÏ 
dokonce ËastÏji, jde-li o lÈka¯e z terÈnu, s menöÌ znalostÌ nej-
novÏjöÌch poznatk˘). P¯Ìstup zaloûen˝ na d˘kazech a pouûit˝ 
p¯i vizit·ch na pokojÌch, m˘ûe na hlavu p¯evr·tit tradiËnÌ hi-
erarchii v medicÌnÏ, pokud sestra nebo mlad˝ lÈka¯ pouûÌv· 
novÈ d˘kazy, jeû jsou srovn·v·ny s tÌm co, p¯edeöl˝ t˝den 
vyuËoval zkuöenÏjöÌ kolega. 

39.3 SOU»ASN¡ SITUACE PÿI 
PROV¡DÃNÕ EBM

CelÈ prov·dÏnÌ praxe EBM lze rozdÏlit do n·sledujÌcÌch 
krok˘:
l pot¯ebu informace o diagnÛze, lÈËbÏ, prognÛze apod. je 

t¯eba vyj·d¯it formou zodpovÏditelnÈ ot·zky
l nalÈzt nejlepöÌ d˘kaz jako odpovÏÔ na tuto ot·zku
l kriticky posoudit tento d˘kaz z hlediska jeho validity 

(blÌzkosti pravdÏ), jeho dopadu (rozsah efektu) a jeho 
pouûitelnosti (v˝hodnost v klinickÈ praxi)
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l integrace kritickÈho posouzenÌ s klinickou schopnostÌ 
lÈka¯e a s pacientovou unik·tnÌ biologiÌ, jeho prioritami, 
hodnotami a jin˝mi okolnostmi

l evaluace efektivity pouûitÌ v˝öe uvedenÈho postupu a p¯Ì-
padnÏ jeho modifikace.

Posuzujeme-li prov·dÏnÌ praxe EBM v jednotliv˝ch kli-
nick˝ch situacÌch, m˘ûeme najÌt t¯i zp˘soby:
l v prvnÌm p¯ÌpadÏ se jedn· o kaûdodennÌ klinickÈ situace 

(nestabilnÌ angina pectoris apod.), kdy je t¯eba b˝t ne-
jen Ñup to dateì ale spÌöe Ñup to the minuteì a s velkou 
d·vkou jistoty o tom co se u danÈho pacienta prov·dÌ. 
V tomto p¯ÌpadÏ se obvykle investuje do obou krok˘, tj. 
do p·tr·nÌ po d˘kazu i do jeho kritickÈho posouzenÌ a d·-
le se pracuje jiû v tomto Ñkriticky posuzujÌcÌmì modulu

l ve druhÈm p¯ÌpadÏ, u stav˘ se kter˝mi se lÈka¯ nesetk·v· 
tak Ëasto (otrava lÈky apod.), je veöker˝ Ëas obvykle vÏ-
nov·n p·tr·nÌ po d˘kazu, kter˝ byl jiû kriticky posouzen 
jin˝mi odbornÌky (Cochrane Reviews, Best Evidence 
a jinÈ zdroje). NesmÌ se ovöem zapomenout na t¯etÌ bod 
postupu, zda nalezen˝ d˘kaz je relevantnÌ pro danÈho 
pacienta. Jinak se ovöem d·le postupuje v tomto Ñvyhle-
d·vacÌmì modulu
V obou tÏchto modulech je obsaûena jistota, ûe pÈËe o pa-

cienta je zaloûena na principech EBM.
l tato jistota vöak chybÌ v t¯etÌm p¯ÌpadÏ, kdy se jedn· o kli-

nickÈ situace velmi z¯Ìdka se vyskytujÌcÌ a kdy v tÏchto 
situacÌch jsou Ëasto slepÏ p¯ebÌr·ny informace a apliko-
v·na doporuËenÌ od autorit v danÈ oblasti medicÌny.Tento 
ÑreplikativnÌì modul vÏtöinou nerozliöuje zda p¯ebÌranÈ 
informace byly zÌsk·ny na z·kladÏ kritickÈho posouzenÌ 
nebo pouze na z·kladÏ osobnÌ zkuöenosti a osobnÌho n·-
zoru. NÏkdy je moûno se orientovat o validitÏ p¯ebÌranÈ-
ho n·zoru podle citovanÈ literatury, podle toho zda auto¯i 
jsou Ëleny Cochrane Collaboration apod. NÏkter· pÈËe 
podle tohoto zp˘sobu m˘ûe b˝t efektivnÌ, nÏkter· ne˙Ëin-
n· a nÏkter· ökodliv·. V replikativnÌm modulu vöak nenÌ 
jistota o kter˝ p¯Ìpad se bude jednat.

VÏtöina Ël·nk˘ objevujÌcÌch se v souËasn˝ch lÈka¯sk˝ch 
Ëasopisech je vÌce mÈnÏ p¯edkl·d·na ve standardnÌm for-
m·tu IMRAD: ˙vod (Introduction; proË se auto¯i rozhodli 
provÈst tento konkrÈtnÌ v˝zkum), metody (Methods; jak jej 
provedli a jak se rozhodli analyzovat svÈ v˝sledky), v˝sled-
ky (Results; co zjistili) a diskuse (Discussion; co si myslÌ, ûe 
v˝sledky znamenajÌ). Pokud se rozhodujete, jestli m· cenu 
nÏjakou publikaci ËÌst, mÏli byste to dÏlat podle designu 
studie z oddÌlu metod a ne podle poutavosti hypotÈzy, podle 
povahy Ëi moûnÈho dopadu v˝sledk˘ nebo podle spekulacÌ 
v diskusi.

Protoûe, öpatn· vÏda je öpatnou vÏdou bez ohledu na to, 
zda se studie zamÏ¯ila na d˘leûit˝ klinick˝ problÈm, zda 
v˝sledky jsou Ñstatisticky v˝znamnÈì, zda se vÏci zmÏnily 
v tom smÏru, jak by se to lÌbilo v·m, a zda, pokud opravdu, 
n·lezy slibujÌ nezmÏrn˝ prospÏch pro pacienty nebo ˙spory 
ve zdravotnictvÌ. P¯ÌsnÏ ¯eËeno, pokud se chyst·te vyhodit 
nÏjakou publikaci, mÏli byste to uËinit dokonce jeötÏ p¯ed-
tÌm, neû se podÌv·te na jejÌ v˝sledky.

Je mnohem jednoduööÌ nalÈzt mezery v pr·ci nÏkoho jinÈ-
ho, neû s·m provÈst metodologicky dokonal˝ kus v˝zkumnÈ 
pr·ce. 

VÏtöina dobr˝ch vÏdeck˝ch Ëasopis˘ odesÌl· Ël·nky 
recenzent˘m, aby se vyj·d¯ili k jejich vÏdeckÈ platnosti, 
k tomu, nakolik jsou p˘vodnÌ, a k jejich d˘leûitosti, p¯edtÌm 
neû se rozhodnou je otisknout. Tento proces je zn·m jako 
recenznÌ praxe.

VyhodnocenÌ metodologickÈ kvality (kritickÈ posuzov·-
nÌ) je podrobnÏ pops·no v mnoha uËebnicÌch medicÌny za-
loûenÈ na d˘kazu. Byly vytvo¯eny strukturovanÈ n·vody na 
to, jak ËÌst publikace pojedn·vajÌcÌ o lÈËbÏ, diagnÛze, scree-
ningu, prognÛze, etiologii, kvalitÏ pÈËe, ekonomickÈ anal˝ze 
a p¯ehledech a tyto n·vody slouûÌ jako rozhodujÌcÌ kontrolnÌ 
seznamy pro kritickÈ posuzov·nÌ (viz dodatek 1).

P¯i posuzov·nÌ kvality publikace je t¯eba poloûit t¯i p¯ed-
bÏûnÈ ot·zky.

39.3.1 PRO» BYLA STUDIE PROVEDENA
  A JAKOU HYPOT…ZU AUTOÿI
 TESTOVALI?

⁄vodnÌ vÏta v˝zkumnÈ pr·ce by mÏla v kostce uv·dÏt, jakÈ 
je pozadÌ danÈho v˝zkumu. Nap¯Ìklad ÑZaloûenÌ tubotym-
pan·lnÌ dren·ûe je bÏûnou procedurou u dÏtÌ a uk·zalo se, 
ûe ne vöechny operace jsou z klinickÈho hlediska nezbytnÈì. 
Za tÌmto tvrzenÌm by mÏl n·sledovat kr·tk˝ p¯ehled publi-
kovanÈ literatury, nap¯Ìklad ÑProspektivnÌ pr˘¯ezov· studie 
Gupty a Browna o zav·dÏnÌ tubotympan·lnÌch dren·ûÌ uk·-
zala, ûeÖì. Auto¯i bÏûnÏ zapomÌnajÌ zasadit sv˘j v˝zkum 
do souvislostÌ, jelikoû pozadÌ vÏdeckÈho ˙kolu je jim nad 
slunce jasnÈ aû do chvÌle, kdy se dostanou do stadia sepiso-
v·nÌ v˝sledk˘. Pokud tak jiû nebylo uËinÏno v ˙vodu, v Ë·sti 
metody by mÏla b˝t jasnÏ uvedena hypotÈza, jiû se auto¯i 
rozhodli testovat, jako ÑZ·mÏrem tÈto studie bylo urËit, 
zda jednodennÌ operace hernie je pro pacienty bezpeËnÏjöÌ 
a p¯ijatelnÏjöÌ, neû standardnÌ procedura za hospitalizaceì. 
A opÏt, tento d˘leûit˝ krok m˘ûe b˝t vynech·n nebo, coû je 
bÏûnÏjöÌ, poh¯ben nÏkde uprost¯ed odstavce. Pokud je hypo-
tÈza p¯edloûena negativnÏ (coû obvykle je), jako ÑP¯Ìdavek 
metforminu k maxim·lnÌ d·vce sulfonylurey nezlepöÌ kont-
rolu diabetu 2. typuì, je zn·ma jako nulov· hypotÈza.

Auto¯i studie jen vz·cnÏ skuteËnÏ vÏ¯Ì v nulovou hypotÈ-
zu, kdyû se pouötÏjÌ do svÈho v˝zkumu. Jelikoû jsou to jen 
lidÈ, jsou jiû obvykle rozhodnuti uk·zat rozdÌl mezi dvÏma 
sledovan˝mi soubory ve svÈ studii. Ale zp˘sob, jak˝m to 
dÏlajÌ vÏdci, je ¯Ìci ÑP¯edpokl·dejme, ûe û·dn˝ rozdÌl nenÌ; 
nynÌ se pokusme tuto teorii vyvr·titì. Tento hypoteticko-
-deduktivnÌ p¯Ìstup (formulace zpochybÚujÌcÌch hypotÈz 
a potÈ p¯echod k jejich testov·nÌ) je skuteËnou podstatou 
vÏdeckÈ metody.

39.3.2  JAK› TYP STUDIE BYL POUéIT?

Nejprve je t¯eba zjistit, zdali dan· publikace popisuje prim·r-
nÌ nebo sekund·rnÌ studii. Prim·rnÌ studie zprost¯edkujÌ v˝-
zkum z prvnÌ ruky, zatÌmco sekund·rnÌ (integrujÌcÌ) studie 
se pokouöejÌ shrnout a vyvodit z·vÏry ze studiÌ prim·rnÌch. 

Prim·rnÌ studie, z·klad vÏtöiny v˝zkumu publikovanÈ-
ho v lÈka¯sk˝ch Ëasopisech, obvykle spadajÌ do jednÈ ze t¯Ì 
kategoriÌ.
l Experimenty, p¯i nichû se nÏjak˝ manÈvr prov·dÌ na zvÌ-

¯atech nebo dobrovolnÌcÌch za umÏl˝ch a kontrolovan˝ch 
podmÌnek.

l KlinickÈ pokusy, p¯i nichû intervence, jako je farmako-
terapie, se nabÌdne skupinÏ pacient˘, kte¯Ì jsou pak d·le 
sledov·ni, aby se vidÏlo, co se s nimi bude dÌt.

l Pr˘zkumy, p¯i nichû se nÏco mÏ¯Ì ve skupinÏ pacient˘, 
zdravotnÌk˘ nebo nÏkter˝ch dalöÌch vybran˝ch skupin 
osob.

Sekund·rnÌ v˝zkum tvo¯Ì:
l p¯ehledy kterÈ je moûno dÏlit na:

- (nesystematickÈ) p¯ehledy, kterÈ shrnujÌ prim·rnÌ studie
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- systematickÈ p¯ehledy, kterÈ toto dÏlajÌ podle p¯ÌsnÈ 
a p¯edem definovanÈ metodologie

- meta-anal˝zy, kterÈ v sobÏ spojujÌ ËÌselnÈ ˙daje z vÌce 
neû jednÈ studie

l ofici·lnÌ doporuËenÌ, kterÈ vyvozujÌ z·vÏry z prim·rnÌch 
studiÌ a jsou o tom, jak by klinici mÏli postupovat

l rozhodovacÌ anal˝zy, kterÈ pouûÌvajÌ v˝sledky prim·r-
nÌch studiÌ k tvorbÏ rozhodovacÌch schÈmat pravdÏpo-
dobnosti, kterÈ pakvyuûÌvajÌ zdravotnÌci i pacienti p¯i 
rozhodov·nÌ o klinick˝ch ot·zk·ch nebo o p¯idÏlov·nÌ 
zdroj˘

l ekonomickÈ anal˝zy, kterÈ vych·zejÌ z v˝sledk˘ pri-
m·rnÌch studiÌ a majÌ ¯Ìci, zdali postup urËitÈ Ëinnosti je 
dobr˝m vyuûitÌm zdroj˘.

39.3.3 BYL POUéIT› DESIGN VHODN› 
 VZHLEDEM K  OBLASTI PROV¡DÃN…HO
 V›ZKUMU?

Byla randomizovan· kontrolovan· studie tou nejlepöÌ me-
todou k testov·nÌ danÈ hypotÈzy a pokud ona studie nebyla 
randomizovan˝m kontrolovan˝m pokusem, mÏla jÌm b˝t? 
Jakou oblast v˝zkumu studie pokr˝v·? Byl proveden spr·v-
n˝ typ studie pro danou oblast v˝zkumu? 

RandomizovanÈ kontrolovanÈ studie
V randomizovanÈ kontrolovanÈ studii (RCT = randomized 
conrol trial) jsou jejÌ ˙ËastnÌci n·hodnÏ p¯idÏlov·ni proce-
sem odpovÌdajÌcÌm h·zenÌ mince buÔ do skupiny k interven-
ci (jako je farmakoterapie) nebo do kontrolnÌ skupiny (jako 
je pod·nÌ placeba). ObÏ skupiny se sledujÌ po urËenÈ ËasovÈ 
obdobÌ a analyzujÌ se v pojmech specifick˝ch v˝sledk˘ 
definovan˝ch na poË·tku studie (nap¯Ìklad ˙mrtÌ, srdeËnÌ 
z·chvat, hladina cholesterolu v sÈru atd.). Protoûe jsou tyto 
skupiny v pr˘mÏru totoûnÈ aû na intervenci, jakÈkoli rozdÌly 
ve v˝sledku lze teoreticky p¯isoudit intervenci. Avöak ve 
skuteËnosti ne kaûd· RCT je p¯esn·.

NÏkterÈ publikace p¯edkl·dajÌcÌ studie porovn·vajÌcÌ 
intervenËnÌ a kontrolnÌ skupinu ve skuteËnosti v˘bec nejsou 
randomizovanÈ. 

Jejich oznaËenÌ je jinÈ kontrolovanÈ klinickÈ studie, coû 
je pojem uûÌvan˝ k popisu srovn·vacÌch studiÌ, v nichû byly 
subjekty p¯idÏleny do intervenËnÌ a kontrolnÌ skupiny nen·-
hodn˝m zp˘sobem. Tato situace m˘ûe nap¯Ìklad vzniknout 
tam, kde n·hodnÈ p¯idÏlov·nÌ nenÌ moûnÈ, praktickÈ nebo 
etickÈ. 

NÏkterÈ studie se poËÌtajÌ za kompromis mezi prav˝-
mi randomizovan˝mi a nerandomizovan˝mi studiemi. 
V takov˝ch studiÌch se randomizace (n·hodnÈ p¯idÏlov·nÌ 
˙ËastnÌk˘ studie do jednÈ ze dvou skupin) nedÏje doopravdy 
nam·tkovÏ (nap¯Ìklad pouûitÌm postupnÏ ËÌslovan˝ch zape-
ËetÏn˝ch ob·lek, kterÈ majÌ uvnit¯ poËÌtaËem vytvo¯en· n·-
hodn· ËÌsla), ale nÏjakou metodou p¯ipouötÏjÌcÌ to, ûe klinik 
vÌ, ve kterÈ skupinÏ pacient bude, jeötÏ p¯edtÌm, neû uËinÌ 
koneËnÈ rozhodnutÌ o randomizaci pacienta. To dovoluje, 
aby se vloudily jemnÈ systematickÈ chyby, jelikoû m˘ûe 
b˝t vÌce (Ëi mÈnÏ) pravdÏpodobnÈ, ûe klinik zahrne urËitÈho 
pacienta do studie, pokud douf·, ûe pacient dostane ˙Ëinnou 
lÈËbu. ZejmÈna pacienti s tÏûöÌm onemocnÏnÌm mohou b˝t 
podvÏdomÏ vylouËeni ze skupiny, kter· dost·v· placebo. 
P¯Ìklady nep¯ijateln˝ch metod zahrnujÌ randomizaci pod-
le poslednÌ ËÌslice v datu narozenÌ (sud· ËÌsla do skupiny 
A atp.), h·zenÌ mince, postupnÈ p¯idÏlov·nÌ (pacient A do 
skupiny 1, pacient B do skupiny 2 atp.) a podle datumu n·-
vötÏvy kliniky (vöichni pacienti z tohoto t˝dne do skupiny 
1 a vöichni, kte¯Ì p¯ijdou p¯ÌötÌ t˝den, do skupiny 2).

N·sledujÌ p¯Ìklady klinick˝ch ot·zek, na nÏû by nejlepöÌ od-
povÏÔ p¯inesla randomizovan· kontrolovan· studie:

l Je tento lÈk lepöÌ na urËitÈ onemocnÏnÌ neû placebo nebo 
jin˝ lÈk?

l Je nov˝ chirurgick˝ postup lepöÌ neû souËasn· oblÌben· 
praxe?

l Je lepöÌ let·k nebo ˙stnÌ rada, chceme-li pomoci paci-
entovi p¯i jeho informovanÈ volbÏ lÈËebn˝ch moûnostÌ 
v urËitÈ situaci?

l OvlivnÌ p¯echod z margarÌnu bohatÈho na nasycenÈ tuky 
na margarÌn bohat˝ na tuky s vÌce nenasycen˝mi vazbami 
v˝znamnÏ hladinu sÈrovÈho cholesterolu?

ÿÌk· se, ûe RCT jsou zlat˝m standardem v lÈka¯skÈm 
v˝zkumu. Je to pravda, ale jen pro urËitÈ typy klinick˝ch 
ot·zek . Ot·zky, kterÈ se nejlÈpe hodÌ pro design RCT, jsou 
vöechny ohlednÏ intervencÌ a t˝kajÌ se hlavnÏ lÈËby nebo 
prevence. MÏlo by se vöak pamatovat na to, ûe i kdyû zkou-
m·me lÈËebnÈ intervence , existuje ¯ada d˘leûit˝ch nev˝hod 
spojen˝ch s randomizovan˝mi studiemi.

Pamatujte takÈ na to, ûe v˝sledky RCT mohou mÌt omeze-
nou pouûitelnost v d˘sledku vyluËovacÌch kritÈriÌ (pravidel 
toho, kdo nem˘ûe b˝t zahrnut do studie), systematickÈ chy-
by p¯i zahrnutÌ do studie (v˝bÏr subjekt˘ ze skupiny, kter· 
nereprezentuje vöechny se sledovan˝m stavem , odmÌtnutÌ 
urËit˝ch skupin pacient˘ aby byli za¯azeni do studie , ana-
l˝zy pouze p¯edem definovan˝ch ÑobjektivnÌchì ukazatel˘, 
coû m˘ûe vylouËit d˘leûit· kvalitativnÌ hlediska intervence 
a publikaËnÌ systematickÈ chyby (tj. v˝bÏrovÈ uve¯ejnÏnÌ 
pozitivnÌch v˝sledk˘). D·le, RCT mohou b˝t dob¯e nebo 
öpatnÏ provedeny a jak jiû jsou jednou publikov·ny, jejich 
v˝sledky mohou b˝t p¯ekrouceny p¯ehnanÏ nadöenou vÏdec-
kou obcÌ nebo dychtivostÌ ve¯ejnosti po novÈm z·zraËnÈm 
lÈku. ZatÌmco vöechny tyto problÈmy se mohou vyskytnout 
i u jin˝ch design˘ studiÌ, jsou obzvl·ötÏ aktu·lnÌ tehdy, po-
kud je nÏjak· RCT p¯edkl·d·na jako Ëist· po metodologickÈ 
str·nce. NavÌc je mnoho situacÌ, v nichû RCT jsou buÔ po-
stradatelnÈ, nepraktickÈ nebo nevhodnÈ.

RCT jsou postradatelnÈ

l Kdyû byla objevena jasnÏ ˙spÏön· intervence u jinak fa-
t·lnÌ zdravotnÌ situace.

l Pokud p¯edchozÌ RCT nebo meta-anal˝za daly koneËn˝ 
v˝sledek (buÔ pozitivnÌ nebo negativnÌ ). NÏkte¯Ì lidÈ 
mohou argumentovat , ûe je skuteËnÏ neetickÈ û·dat pa-
cienty, aby se nechali randomizovat pro klinickou studii, 
aniû by byla nejprve provedena systematick· reöeröe lite-
ratury za ˙Ëelem zjiötÏnÌ, je-li v˘bec t¯eba takovou studii 
prov·dÏt.

RCT jsou nepraktickÈ

l Tam, kde by bylo neetickÈ usilovat o souhlas k randomi-
zaci.

l Tam, kde je poËet pacient˘ pot¯ebn˝ na to, aby se uk·zal 
v˝znamn˝ rozdÌl mezi skupinami, nev˝hodnÏ vysok˝ 

RCT jsou nevhodnÈ

l Tam, kde studie sleduje prognÛzu nemoci. Pro takovou 
anal˝zu je vhodnou cestou k nejlepöÌm d˘kaz˘m longitu-
din·lnÌ studie s ¯·dnÏ sestavenou poË·teËnÌ kohortou 

l Tam, kde studie sleduje platnost diagnostickÈho nebo 
screeningovÈho testu. Pro takovou anal˝zu je spr·vnou 
cestou k d˘kaz˘m pr˘¯ezov· studie u pacient˘ s klinic-
k˝m podez¯enÌm na odpovÌdajÌcÌ poruchu 

l Tam, kde p¯edmÏtem studie je Ñkvalita pÈËeì a kde kri-



688 689

tÈria Ñ˙spÏchuì jeötÏ nebyla stanovena. Nap¯Ìklad RCT 
srovn·vajÌcÌ farmakologickÈ a chirurgickÈ metody po-
tratu m˘ûe hodnotit Ñ˙spÏchì v takov˝ch pojmech jako 
poËet pacientek, u nichû se dos·hlo kompletnÌ evakuace 
dÏlohy, velikost krv·cenÌ a ˙roveÚ bolesti. Avöak paci-
entky mohou trvat na tom, ûe jsou d˘leûit· jin· hlediska 
danÈ procedury, jako moûnost vÏdÏt dop¯edu, jak dlouho 
bude v˝kon trvat, to, aby nevidÏly nebo necÌtily odchod 
potracenÈho embrya, a tak d·le. Pro takovou anal˝zu je 
odpovÌdajÌcÌ cestou k dobr˝m d˘kaz˘m nÏjak· kvalita-
tivnÌ v˝zkumn· metoda.

Vöechny tyto poloûky podrobnÏ diskutuje klinick· epi-
demiologie, kter· p¯ipomÌn·, ûe ohrnov·nÌ nosu nad neran-
domizovanou studiÌ m˘ûe ukazovat na nedostatek vÏdeckÈ 
moudrosti a ne, jak mnozÌ lidÈ bÏûnÏ p¯edpokl·dajÌ, intelek-
tu·lnÌ d˘kladnost. 

KohortovÈ studie
V kohortovÈ studii jsou dvÏ nebo vÌce skupin osob, vybr·-
ny na z·kladÏ odliönostÌ v expozici urËitÈmu Ëiniteli (jako 
je oËkov·nÌ, lÈk nebo toxick· l·tka z prost¯edÌ) a jsou pak 
sledov·ny, aby bylo vidÏt, u kolika z nich v kaûdÈ skupinÏ se 
vyvine urËitÈ onemocnÏnÌ Ëi jin˝ n·sledek. ObdobÌ sledov·-
nÌ v kohortovÈ studii se obecnÏ poËÌt· na roky (a nÏkdy dese-
tiletÌ), jelikoû to je doba, jakou zabere v˝voj mnoh˝ch nemo-
cÌ, zvl·ötÏ rakoviny. ZatÌmco RCT obvykle studujÌ pacienty, 
vÏtöina kohortov˝ch studiÌ se zamÏ¯uje na zdravÈ osoby, 
u kter˝ch se onemocnÏnÌ m˘ûe nebo nemusÌ vyvinout.

Zvl·ötnÌ typ kohortovÈ studie je moûno pouûÌt ke stano-
venÌ prognÛzy nemoci (tj. co se pravdÏpodobnÏ stane s Ëlo-
vÏkem, kter˝ m· uvedenou nemoc). SestavÌ se skupina pa-
cient˘, u nichû bylo diagnostikov·no, ûe majÌ ËasnÈ stadium 
nemoci, nebo majÌ pozitivnÌ screeningov˝ test (poË·teËnÌ 
kohorta), a potom se sledujÌ p¯i opakovan˝ch p¯Ìleûitostech, 
aby se zjistila incidence (novÈ p¯Ìpady za rok) a Ëasov˝ pr˘-
bÏh r˘zn˝ch n·sledk˘. 

SvÏtovÏ nejproslulejöÌ kohortovou studii, kter· sv˝m 
dvÏma p˘vodnÌm autor˘m vyslouûila rytÌ¯sk˝ stav, pro-
vedli Sir Austen Bradford Hill, Sir Richard Doll a pozdÏji 
Richard Peto. U 40 000 britsk˝ch lÈka¯˘ rozdÏlen˝ch do 
Ëty¯ kohort (neku¯·ci a d·le slabÌ, st¯ednÌ a silnÌ ku¯·ci) 
sledovali jak celkovou mortalitu (˙mrtÌ z jakÈkoli p¯ÌËiny) 
tak mortalitu podle jednotliv˝ch p¯ÌËin (˙mrtÌ na urËitou ne-
moc). Publikov·nÌ jejich p¯edbÏûn˝ch v˝sledk˘ po 10 letech 
v roce 1964 uk·zalo podstatn˝ rozdÌl jak v celkovÈ mortalitÏ 
tak v mortalitÏ na rakovinu plic u ku¯·k˘ se vztahem Ñd·v-
ka-odpovÏÔì (tj. ËÌm vÌc kou¯Ìte, tÌm vÏtöÌ m·te öanci dostat 
rakovinu plic). TakÈ se prok·zalo, ûe vztah mezi kou¯enÌm 
a poökozenÌm zdravÌ je spÌöe p¯ÌËinn˝ neû n·hodn .̋ 20letÈ 
a 40letÈ v˝sledky tÈto z·vaûnÈ studie (kter· dos·hla p˘so-
bivÈho sledov·nÌ 94% tÏch, kte¯Ì byli vzati do studie v roce 
1951 a o nichû nebylo zn·mo, ûe zem¯eli) n·zornÏ p¯edvedly 
nebezpeËnost kou¯enÌ i sÌlu d˘kaz˘, kterÈ lze zÌskat z ¯·dnÏ 
vedenÈ kohortovÈ studie.

KlinickÈ ot·zky, kterÈ by mÏly b˝t p¯edmÏtem kohortovÈ 
studie, jsou nap¯Ìklad n·sledujÌcÌ:
l ÑZp˘sobujeì or·lnÌ antikoncepce rakovinu prsu? (slovo 

Ñzp˘sobujeì je potenci·lnÏ zav·dÏjÌcÌ termÌn skr˝vajÌcÌ 
v sobÏ nebezpeËÌ. Jak ¯ekl John Guillebaud ve svÈ vy-
nikajÌcÌ knize The Pill, pokud by 1000 ûen zÌtra zaËalo 
s or·lnÌ antikoncepcÌ, nÏkterÈ z nich by dostaly rakovinu 
prsu. Ale nÏkterÈ z nich by ji dostaly i tak. Ot·zka, kterou 
se pokouöejÌ epidemiologovÈ zodpovÏdÏt prost¯ednictvÌm 
kohortov˝ch studiÌ, je ÑJakÈ je p¯ÌdatnÈ riziko rozvoje 
rakoviny prsu u ûeny, v d˘sledku or·lnÌ antikoncepce ve 

srovn·nÌ s jejÌm Ñz·kladnÌmì rizikem, jeû lze p¯isoudit 
jejÌ vlastnÌ hormon·lnÌ rovnov·ze, rodinnÈ anamnÈze, 
v˝ûivÏ, alkoholu a tak d·le?ì

l Zp˘sobuje kou¯enÌ rakovinu plic?
l Zlepöuje se Ëasem vysok˝ krevnÌ tlak?
l Co se stane s dÌtÏtem, kterÈ se narodilo velice p¯edËasnÏ, 

pokud jde o n·sledn˝ tÏlesn˝ v˝voj a dosaûenÈ vzdÏl·nÌ?

Studie p¯Ìpad˘ a kontrol
Ve studii p¯Ìpad˘ a kontrol jsou pacienti s urËitou nemocÌ 
nebo stavem (p¯Ìpady) Ñsp·rov·niì s kontrolami (pacienty 
s nÏjakou jinou nemocÌ, vöeobecnou populacÌ, sousedy 
nebo p¯Ìbuzn˝mi). PotÈ se sbÌrajÌ ˙daje (nap¯Ìklad zpÏtn˝m 
prohled·v·nÌm chorobopis˘ nebo dotazov·nÌm se na jejich 
osobnÌ anamnÈzu) o minulÈ expozici moûnÈmu etiologickÈ-
mu agens danÈ nemoci. PodobnÏ jako kohortovÈ studie se 
studie p¯Ìpad˘ a kontrol obecnÏ zab˝vajÌ spÌöe etiologiÌ ne-
moci (tj. co ji zp˘sobuje) neû jejÌ lÈËbou. V hierarchii d˘kaz˘ 
stojÌ nÌûe, ale tento design je obvykle jedinou moûnostÌ p¯i 
studiu vz·cn˝ch stav˘. D˘leûit˝m zdrojem potÌûÌ (a moûnÈ 
systematickÈ chyby) je u studie p¯Ìpad˘ a kontrol p¯esn· 
definice toho, kdo se poËÌt· za Ñp¯Ìpadì, jelikoû jeden öpatnÏ 
oznaËen˝ subjekt m˘ûe podstatnÏ ovlivnit v˝sledky. NavÌc 
studie p¯Ìpad˘ a kontrol nem˘ûe prok·zat kauzalitu ; jin˝mi 
slovy vztah (asociace) mezi A a B ve studii p¯Ìpad˘ a kontrol 
neprokazuje, ûe A je p¯ÌËinou B.

KlinickÈ ot·zky vhodnÈ pro studii p¯Ìpad˘ a kontrol jsou 
nap¯Ìklad n·sledujÌcÌ:
l Zvyöuje poloha na b¯iöe ve sp·nku riziko ˙mrtÌ kojence 

ve sp·nku (syndrom n·hlÈho ˙mrtÌ kojenc˘, SIDS)?
l Zp˘sobuje oËkov·nÌ proti ËernÈmu kaöli poökozenÌ mozku?
l Zp˘sobujÌ nadzemnÌ elektrickÈ kabely leukÈmii?

Pr˘¯ezovÈ studie
PravdÏpodobnÏ jsme byli jiû vöichni poû·d·ni o ˙Ëast v nÏ-
jakÈ pr˘¯ezovÈ studii, i kdyû to byla jen panÌ na ulici, kter· 
se n·s t·zala, kterÈ znaËce zubnÌ pasty d·v·me p¯ednost. 
Pr˘¯ezovÈ studie vedenÈ epidemiology majÌ zcela nezbytnÏ 
stejnÈ rysy: s reprezentativnÌm v˝bÏrem osob (nebo pacien-
t˘) se vedou rozhovory, vyöet¯ujÌ se nebo se jinak studujÌ za 
˙Ëelem zÌsk·nÌ odpovÏdÌ na nÏjakou specifickou klinickou 
ot·zku. U pr˘¯ezov˝ch studiÌ se data sbÌrajÌ v jednom Ëaso-
vÈm okamûiku, ale mohou se zpÏtnÏ vztahovat na zdravotnÌ 
ot·zky v minulosti, jako nap¯Ìklad studium zdravotnÌ doku-
mentace pacient˘, aby bylo vidÏt, jak Ëasto jim byl mÏ¯en 
krevnÌ tlak v poslednÌch pÏti letech.

KlinickÈ ot·zky, kterÈ by mÏly b˝t zodpovÏdÏny pr˘¯ezo-
vou studiÌ, jsou nap¯Ìklad n·sledujÌcÌ:
l Jak· je Ñnorm·lnÌì v˝öka 3letÈho dÌtÏte? (Toto, podobnÏ 

jako jinÈ ot·zky o norm·lnÌch rozmezÌch, lze zodpovÏdÏt 
jednoduöe mÏ¯enÌm v˝öky u dostateËnÈho poËtu zdrav˝ch 
3let˝ch dÏtÌ. TakovÈ mÏ¯enÌ ale nep¯inese odpovÏÔ na 
p¯idruûenou klinickou ot·zku ÑKdy by se mÏlo neobvykle 
malÈ dÌtÏ vyöet¯ovat na p¯Ìtomnost nemoci?ì, jelikoû, 
jako tÈmÏ¯ u vöech biologick˝ch mÏ¯enÌ, se fyziologickÈ 
(norm·lnÌ) p¯ekr˝v· s patologick˝m (abnorm·lnÌm). 

l Co si psychiatrickÈ sestry myslÌ o hodnotÏ elektrokonvul-
zÌvnÌ terapie (ECT) v lÈËbÏ tÏûkÈ deprese?

l Je pravda, ûe Ñpolovina vöech p¯Ìpad˘ diabetu je nedia-
gnostikov·naì? (Toto je p¯Ìklad obecnÏjöÌ ot·zky ÑJak· 
je prevalence (podÌl lidÌ s urËit˝m stavem) danÈ nemoci 
v tÈto spoleËnosti?ì Jedin˝m zp˘sobem, jak najÌt odpo-
vÏÔ, je provÈst definitivnÌ diagnostick˝ test u reprezenta-
tivnÌho vzorku populace.)
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Kazuistiky
Kazuistika popisuje historii vzniku onemocnÏnÌ u jednotlivÈ-
ho pacienta v podobÏ p¯ÌbÏhu (ÑPanÌ B je 54let· sekret·¯ka, 
u nÌû se objevila bolest na hrudi v Ëervnu 2000Öì). Popisy 
jednotliv˝ch p¯Ìpad˘ se Ëasto mohou sdruûit a pak tvo¯Ì sÈrii 
p¯Ìpad˘, v nÌû se popisuje historie vzniku zdravotnÌch potÌ-
ûÌ u vÌce neû jednoho pacienta s konkrÈtnÌm onemocnÏnÌm, 
aby byly uk·z·ny na p¯Ìklad v˝sledky lÈËby nebo v souËas-
nosti nejËastÏji, neû·doucÌ reakce na lÈËbu.

AËkoli je tento typ v˝zkumu tradiËnÏ povaûov·n za 
pomÏrnÏ slab˝ vÏdeck˝ d˘kaz, d· se kazuistikou sdÏlit 
hodnÏ informacÌ, kterÈ by se v klinickÈ studii ztratily. NavÌc 
kazuistiky jsou okamûitÏ pochopitelnÈ pro praktickÈ lÈka-
¯e a laickou ve¯ejnost. Je-li to nutnÈ, mohou b˝t seps·ny 
a uve¯ejnÏny za nÏkolik dnÌ, coû jim d·v· jistou p¯evahu nad 
meta-anal˝zami (kterÈ se chystajÌ na svÏt celÈ roky) a kli-
nick˝mi studiemi (nÏkolik mÏsÌc˘). UrËitÏ existuje v r·mci 
lÈka¯skÈho stavu siln· n·tlakov· skupina volajÌcÌ po znovu-
uvedenÌ skromnÈ kazuistiky do role uûiteËnÈho a platnÈho 
p¯ÌspÏvku lÈka¯skÈ vÏdÏ.

Mezi klinickÈ situace, v nichû je kazuistika nebo sÈrie p¯Ì-
pad˘ vhodn˝m typem studie, pat¯Ì na p¯Ìklad n·sledujÌcÌ:
l LÈka¯ si vöimne, ûe dvÏ dÏti narozenÈ v jeho nemocnici 

nemajÌ konËetiny (fokomelie). ObÏ matky braly v ranÈm 
tÏhotenstvÌ nov˝ lÈk (thalidomid). LÈka¯ chce co nej-
rychleji upozornit svÈ kolegy po celÈm svÏtÏ na moûnost 
postiûenÌ v souvislosti s lÈkem. (Kaûd ,̋ kdo si myslÌ, ûe 
kazuistiky nemajÌ û·dnÈ vÏdeckÈ opr·vnÏnÌ, by si mÏl 
vzpomenout na tento p¯Ìklad.)

l Pacient, kter˝ uûÌval dva r˘znÈ lÈky, terfenadin (na sen-
nou r˝mu) a itrakonazol (na mykÛzu), bez jak˝chkoli 
neû·doucÌch ˙Ëink˘ v minulosti, je nynÌ uûÌv· oba sou-
ËasnÏ a rozvÌjÌ se u nÏj ûivot ohroûujÌcÌ porucha srdeËnÌho 
rytmu. Jeho oöet¯ujÌcÌ lÈka¯i majÌ podez¯enÌ, ûe jde o in-
terakci tÏchto dvou lÈk˘.

TradiËnÌ hierarchie d˘kaz˘
R˘znÈ typy prim·rnÌch studiÌ, pokud jde o rozhodnutÌ o kli-
nick˝ch intervencÌch (Ñhierarchie d˘kaz˘ì), majÌ n·sledujÌcÌ 
po¯adÌ od nejlepöÌ aû po nejmÈnÏ validnÌ.
l SystematickÈ p¯ehledy a meta-anal˝zy 
l RandomizovanÈ kontrolovanÈ studie s  validnÌmi v˝sled-

ky (tj. intervaly spolehlivosti, jeû se nep¯ekr˝vajÌ s pra-
hem klinicky v˝znamnÈho ˙Ëinku)

l RandomizovanÈ kontrolovanÈ studie s  mÈnÏ validnÌmi 
v˝sledky (tj. v˝stup ze studie naznaËuje klinicky v˝-
znamn˝ ˙Ëinek, ale  intervaly spolehlivosti se p¯ekr˝vajÌ 
s prahem pro tento ˙Ëinek)

l KohortovÈ studie
l Studie p¯Ìpad˘ a kontrol
l Pr˘¯ezovÈ studie
l Kazuistiky

Je zcela na mÌstÏ, ûe vrchol hierarchie je vyhrazen pro 
sekund·rnÌ v˝zkumnÈ pr·ce, v nichû jsou obsaûeny vöechny 
prim·rnÌ studie na urËitÈ tÈma, kterÈ byly kriticky posouzeny 
podle p¯Ìsn˝ch kritÈriÌ. Ale ani zast·nci nejtvrdöÌ linie me-
dicÌny zaloûenÈ na d˘kazu by neumÌstili nepo¯·dnou meta-
-anal˝zu Ëi randomizovanou kontrolovanou studii s v·ûn˝mi 
metodologick˝mi trhlinami nad velkou, dob¯e uspo¯·danou 
kohortovou studii. Mnoho d˘leûit˝ch a platn˝ch studiÌ na 
poli kvalitativnÌho v˝zkumu v˘bec v tÈto konkrÈtnÌ hierar-
chii d˘kaz˘ nefiguruje. Jin˝mi slovy, vyhodnocenÌ p¯ÌspÏv-
ku urËitÈ studie  lÈka¯skÈ vÏdÏ vyûaduje znaËnÏ vÌce ˙silÌ, 
neû abychom si ji pouze na z·kladÏ jejÌho designu zaökrtli na 
v˝öe uvedenÈ sedmibodovÈ stupnici.

39.4 PÿÕNOS EBM PRO L…KAÿE 
A PRO PACIENTA

V souvislosti s novou filozofiÌ medicÌny zaloûenÈ na d˘ka-
zu se nabÌzÌ ot·zka, zda kliniËtÌ lÈka¯i mohou z Ëasov˝ch 
i jin˝ch d˘vod˘ skuteËnÏ tento nov˝ p¯Ìstup aplikovat ve 
svÈ klinickÈ praxi.Studie u praktick˝ch lÈka¯˘ ve SpojenÈm 
kr·lovstvÌ uk·zala, ûe vÏtöina lÈka¯˘ vÏnovala alespoÚ Ë·st 
svÈho Ëasu nalezenÌ nejlepöÌho d˘kazu v tzv. Ñvyhled·vacÌm 
moduluì tÌm, ûe pouûÌvala sumarizujÌcÌ informace od jin˝ch 
autor˘ (72%) nebo EBM smÏrnice a protokoly (84%). Na 
druhÈ stranÏ asi jenom 20% z nich umÏlo kriticky zhodnotit 
v˝znam interval˘ spolehlivosti. KoneËnÏ jenom 5% bylo 
p¯esvÏdËeno, ûe zÌsk·nÌm tÏchto nov˝ch znalostÌ a doved-
nostÌ EBM je tou spr·vnou cestou k p¯echodu od medicÌny 
zaloûenÈ na zkuöenosti a n·zoru k medicÌnÏ zaloûenÈ na 
d˘kazu.

DalöÌ ot·zkou je, zda klinick˝ lÈka¯ i kdyû je p¯esvÏdËen 
o v˝znamu a nezbytnosti postup˘ EBM, je schopen ve svÈ 
ËasovÏ n·roËnÈ klinickÈ praxi zÌskat pot¯ebn˝ d˘kaz dosta-
teËnÏ vËas. Na nÏkolika m·lo p¯Ìkladech se uk·zalo ûe ano. 
Kdyû velmi vytÌûen· ambulance l˘ûkovÈho oddÏlenÌ (180 
a vÌce p¯Ìjm˘ za mÏsÌc) pouûÌvala elektronickÈ sumarizace 
d˘kazu, kterÈ byly jiû kriticky zhodnoceny zkuöen˝mi Ëleny 
t˝mu (CATs = critically appraised topics = kriticky zhod-
nocen· tÈmata), nebo sumarizace z Ëasopisu Best Evidence, 
uk·zalo se, ûe k okamûitÈmu vyhodnocenÌ tohoto materi·lu 
pro konkrÈtnÌho pacienta staËÌ 10 ñ 25 sekund. NavÌc z hle-
diska mladöÌch Ëlen˘ oöet¯ujÌcÌho t˝mu zmÏnily tyto d˘kazy 
ve 25% jejich diagnostickÈ a terapeutickÈ n·zory a u dalöÌch 
23% jim p¯idaly dalöÌ vÏdomosti.

KoneËnÏ t¯etÌ ot·zkou z˘st·v·, zda lÈka ,̄ i kdyû je scho-
pen zÌskat pot¯ebn˝ d˘kaz pro svÈ rozhodov·nÌ, jej m˘ûe 
aplikovat pro Ñevidence-basedì pÈËi o svÈ pacienty. Z auditu 
na pracoviötÌch, kter· praktikovala jak vyhled·vacÌ tak i kri-
tick˝ modul vyplynulo, ûe 82% rozhodnutÌ bylo Ñevidence-
-basedì(53% na z·kladÏ v˝sledk˘ klinick˝ch pokus˘ nebo 
systematick˝ch p¯ehled˘ a 29% na z·kladÏ p¯esvÏdËiv˝ch 
ale neexperiment·lnÌch d˘kaz˘). PodobnÈ v˝sledky byly 
zÌsk·ny z audit˘ na psychiatrick˝ch, chirurgick˝ch, dÏt-
sk˝ch i internÌch oddÏlenÌch.

KromÏ p¯Ìnosu EBM pro lÈka¯e je takÈ d˘leûitÈ, zda tyto 
novÈ postupy p¯in·öÌ zlepöenÌ v˝sledk˘ lÈka¯skÈ pÈËe pro 
pacienta. ZatÌm û·dn· studie neodpovÏdÏla na tyto ot·zky, 
protoûe nebyly dosud p¯ekon·ny problÈmy jako je velikost 
vzorku, p˘sobenÌ bias, zaslepenÌ a dlouhodobÈ sledov·nÌ, 
coû by vÏdeck· studie na toto tÈma vyûadovala. NavÌc jsou 
zde i v˝znamnÈ etickÈ ot·zky p¯i rozdÏlov·nÌ pacient˘ do 
skupiny pouûÌvajÌcÌ d˘kaz, nebo do skupiny kontrolnÌ. Na 
druhÈ stranÏ ¯ada populaËnÌch studiÌ, zamÏ¯en˝ch na vy-
hodnocenÌ n·sledk˘ uk·zala, ûe pacienti, kte¯Ì byli lÈËeni na 
z·kladÏ Ñd˘kazuì, mÏli lepöÌ v˝sledky. Jeden z pozitivnÌch 
p¯Ìklad˘ je niûöÌ mortalita u pacient˘ po infarktu myokardu, 
kter˝m byla ordinov·na lÈËba aspirinem nebo betablok·tory, 
dalöÌm p¯Ìkladem m˘ûe b˝t snÌûenÌ mortality na akutnÌ ce-
rebrovaskul·rnÌ p¯Ìhodu o vÌce neû 20% tam, kde pracoviötÏ 
ËastÏji aplikovalo Warfarin a byla v provozu speci·lnÌ cereb-
rovaskul·rnÌ jednotka intenzivnÌ pÈËe. Naopak negativnÌm 
p¯Ìkladem m˘ûe b˝t t¯ikr·t ËastÏjöÌ akutnÌ cerebrovaskul·rnÌ 
p¯Ìhoda nebo smrt v nejbliûöÌch mÏsÌcÌch u pacient˘ opero-
van˝ch na karotid·ch, pokud nesplÚovali Ñevidence-basedì 
operaËnÌ kritÈria.



690 691

39.5 LIMITACE EBM

OvÏ¯ov·nÌ koncepce a prov·dÏnÌ EBM klinick˝mi pracov-
nÌky i teoretiky p¯ineslo jak pozitivnÌ tak i negativnÌ reak-
ce. Diskuse o tÏchto problÈmech p¯ipomnÏla , ûe existujÌ 3 
obecnÈ limitujÌcÌ faktory ve vÏdeckÈ pr·ci aù uû v z·kladnÌm 
nebo aplikovanÈm v˝zkumu a takÈ v medicÌnÏ ñ nedosta-
tek souvisl˝ch a pevn˝ch vÏdeck˝ch d˘kaz˘, problÈmy p¯i 
aplikaci jakÈhokoliv d˘kaz˘ do pÈËe o jednotlivÈho pacienta 
a p¯ekon·v·nÌ barier p¯i snaze o prov·dÏnÌ lÈka¯skÈ praxe na 
vysokÈ vÏdeckÈ ˙rovni.

SouËasnÏ byly identifikov·ny 3 limitujÌcÌ faktory, kterÈ 
jsou unik·tnÌ pro prov·dÏnÌ EBM. P¯ednÏ pot¯eba nabytÌ 
nov˝ch dovednostÌ p¯i vyhled·v·nÌ a kritickÈm hodnocenÌ 
d˘kaz˘ m˘ûe b˝t odrazujÌcÌ, i kdyû lÈka¯sk· pÈËe zaloûen· na 
principech EBM m˘ûe b˝t ˙spÏönÏ prov·dÏna i p¯i zvl·dnutÌ 
pouze vyhled·vacÌch technik a pouûÌv·nÌ uû p¯edem kriticky 
zhodnocen˝ch materi·l˘. Za druhÈ ñ ËasovÏ zanepr·zdnÏnÌ 
klinici majÌ jen omezen˝ Ëasov˝ prostor pro zvl·dnutÌ a apli-
kaci tÏchto nov˝ch dovednostÌ a navÌc zdroje poûadovanÈ 
pro st·lou dostupnost d˘kaz˘ jsou v ¯adÏ zdravotnick˝ch 
za¯ÌzenÌ nedostateËnÈ. A koneËnÏ d˘kaz, ûe EBM skuteËnÏ 
funguje Ëasto p¯ich·zÌ pomalu a pozdÏ.

Na druhÈ stranÏ diskuse o v˝znamu EBM odhalily takÈ 
¯adu ÑpseudolimitujÌcÌchì faktor˘, kterÈ vÏtöinou vznikly 
z nepochopenÌ vlastnÌho principu EBM. ProvÏ¯enÌ definice 
a jednotliv˝ch krok˘ EBM rychle odmÌtlo kritiku, ûe EBM 
pouze oËerÚuje klinickou zkuöenost lÈka¯˘, omezuje se pou-
ze na klinick˝ v˝zkum, ignoruje pacientovi hodnoty a pre-
ference a vytv·¯Ì systÈm p¯Ìstupu Ñkucha¯kyì k medicÌnÏ. 
NavÌc EBM nenÌ v û·dnÈm p¯ÌpadÏ p¯Ìstup, kter˝ by zlevnil 
lÈka¯skou praxi, protoûe prov·dÏnÌm EBM pÈËe, za ˙Ëelem 

zlepöenÌ kvality ûivota pacient˘, n·klady spÌöe stoupajÌ 
a ÑhnÏvì zdravotnick˝ch manaûer˘ a ekonom˘ takÈ. KromÏ 
toho ¯ada praktick˝ch lÈka¯˘ spont·nnÏ p¯iznala pouûÌv·nÌ 
vyhled·vacÌho modulu ve svÈ praxi a tÌm jednoznaËnÏ vy-
vr·tila tvrzenÌ, ûe EBM je postupem, kter˝ je vhodn˝ jen 
pro öpiËku vyvolen˝ch. Na ¯adÏ p¯Ìklad˘ byla vyvr·cena 
i domnÏnka, ûe EBM vede k ÑterapeutickÈmu nihilismuì 
v p¯Ìpadech, kde nejsou k dispozici v˝sledky klinickÈho 
pokusu v danÈm problÈmu.

KritikovÈ medicÌny zaloûenÈ na d˘kazu by ji mohli 
definovat jako Ñst·le mÛdnÏjöÌ tendence skupiny mlad˝ch, 
sebejist˝ch a vysoce matematicky zdatn˝ch lÈka¯sk˝ch vÏ-
deck˝ch pracovnÌk˘, sniûovat pr·ci zkuöen˝ch klinik˘ po-
mocÌ kombinace epidemiologickÈho ûargonu a statistick˝ch 
kejklÌì nebo Ñargument, obvykle p¯edkl·dan˝ s tÈmÏ¯ evan-
gelizaËnÌm z·palem, ûe by û·dn˝ lÈka ,̄ sestra, spot¯ebitel 
zdravotnÌch sluûeb ani politik nemÏl v˘bec nic podniknout 
ve vztahu ke zdravÌ, pokud a dokud se v˝sledky nÏkolika 
velk˝ch a drah˝ch v˝zkumn˝ch studiÌ neobjevÌ v tisku a ne-
jsou schv·leny v˝borem expert˘ì.

JinÌ stavÌ svÈ v˝hrady jeötÏ silnÏji: Ñzd· se, ûe medicÌna 
zaloûen· na d˘kazu nahrazuje p˘vodnÌ n·lezy subjektivnÏ 
vybran˝mi, arbitr·rnÏ shrnut˝mi, p¯epran˝mi a ovlivnÏ-
n˝mi z·vÏry neurËenÈ platnosti Ëi ˙plnosti. ProvozujÌ ji 
lidÈ nezn·m˝ch schopnostÌ, zkuöenostÌ a dovednostÌ, kte¯Ì 
pouûÌvajÌ metody, jejichû nepr˘hlednost br·nÌ vyhodnocenÌ 
p˘vodnÌch ˙daj˘ì. 

Tyto n·zory vöak byly jiû na z·kladÏ opakovanÈ pozi-
tivnÌ zkuöenosti s EBM vyvr·ceny. P¯esto p¯irozenÏ, jako 
u kaûdÈho jinÈho postupu zde existujÌ v˝öe popsanÈ limita-
ce, kterÈ ovöem nijak nesniûujÌ z·kladnÌ v˝znam EBM pro 
prov·dÏnÌ lÈka¯skÈ praxe ve vöech oborech medicÌny.
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40 Z¡KLADNÕ SOU»¡STI
 EBM

40.1 SPR¡VN¡ FORMULACE 
KLINICK… OT¡ZKY

Prakticky ve vöech p¯Ìpadech, kdy pacient p¯ich·zÌ k lÈka¯i, 
vznik· pot¯eba novÈ informace, k nÏkter˝m ot·zk·m dia-
gnostiky, terapie i prognostickÈ ˙vahy. Tyto informace jsou 
ve formÏ existujÌcÌho externÌho d˘kazu, kter˝ je t¯eba najÌt. 
Pro mnoho klinik˘ p¯edstavuje formulace spr·vnÈ klinickÈ 
ot·zky a pak vyhled·v·nÌ odpovÏdi ve formÏ validnÌho d˘-
kazu takov˝ problÈm, ûe se i vzhledem k ËasovÈ tÌsni k tomu 
nikdy neodhodlajÌ.

40.1.1 FORMULACE PROBL…MU

Kdyû by na p¯Ìklad studenti medicÌny byli poû·d·ni, aby na-
psali pojedn·nÌ o vysokÈm krevnÌm tlaku, vyprodukujÌ Ëasto 
dlouhÈ, uËebnicovÈ a v z·sadÏ spr·vnÈ v˝povÏdi o tom, co 
je vysok˝ krevnÌ tlak, co je jeho p¯ÌËinou a jakÈ jsou lÈËebnÈ 
moûnosti. Toho dne, kdy sv· pojedn·nÌ odevzd·vajÌ, vÌ vÏt-
öina z nich o vysokÈm krevnÌm tlaku vÌce neû jiû praktiku-
jÌcÌ lÈka .̄ Je jim jasnÈ, ûe vysok˝ krevnÌ tlak je nejbÏûnÏjöÌ 
jednotlivou p¯ÌËinou mozkovÈ mrtvice a ûe odhalenÌ a lÈËba 
vysokÈho krevnÌho tlaku u kaûdÈho snÌûÌ incidenci mozkovÈ 
mrtvice tÈmÏ¯ o polovinu. VÏtöina z nich si je vÏdoma toho, 
ûe mozkov· mrtvice, aË devastujÌcÌ, kdyû k nÌ dojde, je spÌ-
öe vz·cnou p¯Ìhodou a ûe lÈky na krevnÌ tlak majÌ vedlejöÌ 
˙Ëinky jako je ˙navnost, z·vratÏ, impotence a situace, kdy 
ËlovÏk ÑnedobÏhneì, je-li daleko k toaletÏ.

Ale kdyû je jim poloûena praktick· ot·zka jako ÑU panÌ 
Nov·kovÈ doölo k z·vratÌm p¯i uûÌv·nÌ tÏchto lÈk˘ na krevnÌ 
tlak a ona chce ukonËit veökerou medikaci; co byste jÌ pora-
dili?ì, jsou zmateni. CÌtÌ s panÌ Nov·kovou v jejÌch nesn·-
zÌch, ale nedok·ûÌ vyt·hnout ze sv˝ch str·nek hustÏ psanÈho 
textu to jedinÈ co panÌ Nov·kov· pot¯ebuje vÏdÏt. 

ZkuöenÌ lÈka¯i (a mnohÈ sestry) by si mohli myslet, 
ûe dok·ûÌ zodpovÏdÏt ot·zku panÌ Nov·kovÈ na z·kladÏ 
vlastnÌch osobnÌch zkuöenostÌ a nÏkolik z nich m˘ûe mÌt 
pravdu. A i kdyby mÏli v tomto p¯ÌpadÏ pravdu, pot¯ebovali 
by vöezahrnujÌcÌ systÈm na p¯evedenÌ zmÏti informacÌ o pa-
cientovi (soubor chorobn˝ch p¯Ìznak˘, fyzik·lnÌ zn·mky, 
v˝sledky test˘ a znalost toho, co se minule p¯ihodilo tomuto 
nebo podobnÈmu pacientovi), pacientov˝ch strach˘ a hod-
not a dalöÌch vÏcÌ, jeû mohou mÌt ve vztahu k danÈ situaci 
v˝znam (tuöenÌ, nap˘l zapamatovan˝ Ël·nek, n·zor staröÌho 
a moud¯ejöÌho kolegy nebo n·hodou objeven˝ odstavec p¯i 
listov·nÌ uËebnicÌ) na kr·tk˝ souhrn toho, o jak˝ problÈm 
jde a jakÈ specifickÈ doplÚujÌcÌ informace jsou pot¯eba, aby 
mohl b˝t tento problÈm vy¯eöen.

Sackett a spol. ned·vno publikovali n·vod na poloûenÌ 
dobrÈ klinickÈ ot·zky (Sackett, 1991):
l Nejprve p¯esnÏ definujte, o kom ot·zka je (tj. ptejte se 

ÑJak bych popsal skupinu pacient˘ podobnou tÈto?ì).
l Potom definujte, jak˝ manÈvr zvaûujete u tohoto pacienta 

nebo populace (nap¯Ìklad farmakoterapii) a, je-li to nutnÈ, 
manÈvr pro porovn·nÌ (nap¯Ìklad placebo nebo bÏûnou 
standardnÌ lÈËbu).

l Nakonec definujte û·doucÌ (nebo neû·doucÌ) v˝sledek 
(nap¯Ìklad snÌûenÌ mortality, lepöÌ kvalitu ûivota, celko-
vou ˙sporu n·klad˘ na zdravotnÌ sluûby a tak d·le).

Druh˝ krok se ve skuteËnosti nemusÌ t˝kat farmakotera-
pie, chirurgickÈ operace nebo jinÈ intervence. TÌm ÑmanÈv-
remì m˘ûe nap¯Ìklad b˝t expozice domnÏlÈmu karcinogenu 
nebo rozpozn·nÌ urËitÈho n·hradnÌho cÌlovÈho ukazatele 
v krevnÌm testu nebo v jinÈm vyöet¯enÌ. (N·hradnÌ cÌlov˝ 
ukazatel je nÏco, co p¯edpovÌd·, nebo se ¯Ìk·, ûe p¯edpovÌd·, 
pozdÏjöÌ v˝voj nebo progresi onemocnÏnÌ).Ve skuteËnosti je 
velmi m·lo test˘, kterÈ spolehlivÏ fungujÌ jako k¯iöù·lov· 
koule pro pacientovu budoucnost, pokud jde o zdravÌ (tvr-
zenÌ ÑLÈka¯ se podÌval na v˝sledky test˘ a ¯ekl mi, ûe m·m 
öest mÏsÌc˘ ûivotaì obvykle odr·ûÌ buÔ öpatnou pamÏù nebo 
nezodpovÏdn˝ lÈka¯˘v p¯Ìstup!). V obou tÏchto p¯Ìpadech 
bude Ñv˝sledkemì v˝voj rakoviny (nebo jinÈho onemocnÏ-
nÌ) o nÏkolik let pozdÏji. 

Avöak u mnoha klinick˝ch problÈm˘ s jednotliv˝mi 
pacienty sest·v· onen ÑmanÈvrì ze specifickÈ intervence 
zah·jenÈ zdravotnÌkem.

Tedy, v p¯ÌpadÏ panÌ Nov·kovÈ by mohla ot·zka vypadat 
asi takto: ÑU 68letÈ pacientky s esenci·lnÌ hypertenzÌ, û·d-
n˝m dalöÌm onemocnÏnÌm a nev˝znamnou anamnÈzou, p¯e-
v·ûÌ v˝hody pokraËov·nÌ lÈËby hydrochlorothiazidem (p¯e-
devöÌm snÌûenÈ riziko mozkovÈ mrtvice) nad obtÌûemi?ì. 
Za povöimnutÌ stojÌ, ûe p¯i formulaci tÈto specifickÈ ot·zky 
bylo jiû stanoveno, ûe panÌ Nov·kov· nikdy nemÏla srdeËnÌ 
z·chvat, mozkovou mrtvici nebo ËasnÈ varovnÈ zn·mky jako 
p¯echodnou paral˝zu nebo ztr·tu zraku. Pokud by mÏla, ri-
ziko n·slednÈ mozkovÈ mrtvice u nÌ by bylo mnohem vyööÌ 
a bylo by t¯eba pozmÏnit rovnici riziko-prospÏch, aby tyto 
skuteËnosti odr·ûela.

Pro zodpovÏzenÌ poloûenÈ ot·zky, je t¯eba urËit nejen 
riziko mozkovÈ mrtvice u nelÈËenÈ hypertenze, ale takÈ 
pravdÏpodobn˝ pokles rizika, kter˝ je moûno oËek·vat u far-
makoterapie. To je ve skuteËnosti parafr·ze obecnÏjöÌ ot·zky 
(ÑP¯ev·ûÌ v tomto p¯ÌpadÏ prospÏch z lÈËby nad riziky?ì), 
kter· vöak mÏla b˝t poloûena na prvnÌm mÌstÏ p¯edtÌm, neû 
byl panÌ Nov·kovÈ p¯edeps·n hydrochlorothiazid, a kterou 
by si ovöem mÏli kl·st vöichni lÈka¯i pokaûdÈ, kdyû sahajÌ 
po bloku s recepty.

U panÌ Nov·kovÈ nenÌ nezbytnou alternativou k pokraËo-
v·nÌ lÈËby tÌmto lÈkem neuûÌvat v˘bec û·dn˝ lÈk, protoûe 
mohou b˝t jinÈ lÈky se stejn˝m ˙Ëinkem, ale s mÈnÏ v˝-
znamn˝mi vedlejöÌmi ˙Ëinky nebo nefarmakologick· inter-
vence , jako je cviËenÌ, omezenÌ soli, nebo akupunktura. Ne 
vöechny z tÏchto p¯Ìstup˘ by panÌ Nov·kovÈ pomohly nebo 
byly pro ni p¯ijatelnÈ, ale bylo by docela vhodnÈ p·trat po 
d˘kazech zdali by jÌ mohly pomoci.

OdpovÏdi na nÏkterÈ z tÏchto ot·zek by se jistÏ naöly 
v lÈka¯skÈ literatu¯e a kapitola 2.2 popisuje, jak hledat odpo-
vÌdajÌcÌ publikace, jakmile uû byl problÈm formulov·n. Ale 
neû bude zapoËato vyhled·v·nÌ d˘kazu, je dobrÈ vÏnovat 
jeötÏ jednomu aspektu v˝znamnou pozornost v p¯ÌpadÏ paci-
entky s vysok˝m krevnÌm tlakem. Aby bylo moûno stanovit 
jejÌ osobnÌ priority (jak hodnotÌ 10% pokles rizika mozkovÈ 
mrtvice bÏhem pÏti let ve srovn·nÌ s neschopnostÌ jÌt dnes 
bez doprovodu nakupovat?), je t¯eba jÌt p¯Ìmo za panÌ 
Nov·kovou a ne za specialistou p¯es vysok˝ krevnÌ tlak Ëi 
do datab·ze Medline!

V ran˝ch dnech medicÌny zaloûenÈ na d˘kazu bylo 
znaËnÈ nadöenÌ pro pouûÌv·nÌ schÈmat v rozhodovacÌch 
procesech lÈka¯˘. Aby ale byla i pacientova perspektiva 
zahrnuta do lÈËebnÈ volby zaloûenÈ na d˘kazu, to se v praxi 
Ëasto ukazovalo jako nemoûnÈ, protoûe zkuöenosti pacient˘ 
jsou sloûitÈ p¯ÌbÏhy, kterÈ odmÌtajÌ b˝t omezeny na schÈma 
s rozhodov·nÌmi typu ano/ne. Moûn· nejsilnÏjöÌ kritikou 
medicÌny zaloûenÈ na d˘kazu je, ûe potenci·lnÏ vypouötÌ 
pacientovu vlastnÌ perspektivu p¯i jeho nemoci ve prospÏch 
pr˘mÏrnÈho ˙Ëinku na vzorek populace nebo r˘znÈ pr˘mÏr-
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nÈ ukazatele vypoËÌtanÈ lÈka¯sk˝mi statistiky. V nÏkolika 
minul˝ch letech dos·hlo hnutÌ medicÌny zaloûenÈ na d˘kazu 
rychlÈho pokroku v rozvoji praktiËtÏjöÌ metodologie pro 
zaËlenÏnÌ perspektivy pacienta do klinickÈho rozhodov·nÌ, 
v zavedenÌ politiky opÌr·nÌ se o d˘kazy a v designu a prov·-
dÏnÌ v˝zkumn˝ch pokus˘. 

Spr·vnou formulaci klinick˝ch ot·zek je moûno prezen-
tovat na n·sledujÌcÌm p¯Ìkladu:

Na internÌ oddÏlenÌ byl p¯ijat 77let˝ muû s duönostÌ a tep-
lotou. OnemocnÏl p¯ed 4 dny s p¯Ìznaky mÌrnÈ teploty, r˝my, 
mrazenÌm, bolestmi ve svalech a s neproduktivnÌm kaölem. 
Den p¯ed p¯ijetÌm se objevila duönost po n·maze, hnisavÈ 
sputum, bolest na boku hrudnÌku v inspiriu a t¯esavka. Jeho 
celkov˝ zdravotnÌ stav je docela dobr .̋ Jiû 12 let m· esenci-
·lnÌ hypertenzi, dob¯e kompenzovanou diuretickou lÈËbou. 
Nekou¯Ì a doma se s·m o sebe postar·. P¯i vyöet¯enÌ byl 
poËet dech˘ 28, puls 108 a teplota 39.2 ∞C. MÏl lehkou cya-
nÛzu, hrudnÌk se rozevÌral symetricky a nemÏl prodlouûenÈ 
expirium. Byla zjiötÏna leukocytÛza a hyponatremie.

Jako p¯ijÌmacÌ diagnÛza byla urËena pneumonie s hypo-
xemiÌ, byl napl·nov·n rtg plic, vyöet¯enÌ sputa a ordinov·n 
kyslÌk a antbiotika.

P¯i vizitÏ byli poû·d·ni lÈka¯i o ot·zky k tomuto p¯Ìpadu. 
PrvnÌ ot·zka, kter· se nabÌzÌ je:

ÑjakÈ mikrobi·lnÌ agens zp˘sobuje pneumonii?ì Tato 
ot·zka pat¯Ì mezi tzv. z·kladnÌ ot·zky, kterÈ majÌ obvykle 
dvÏ komponenty
- ko¯en (z·klad) ot·zky Ökdo, co, kde, kdy, jak proË
- porucha (nemoc), aspekty poruchy

P¯Ìklad: Ñco zp˘sobuje cyanÛzu?ì

Tyto z·kladnÌ ot·zky mohou pokr˝vat celou ök·lu biolo-
gick˝ch, psychologick˝ch a sociologick˝ch aspekt˘ lidskÈ-
ho zdravÌ a nemoci.

DalöÌ ot·zky od zkuöenÏjöÌch lÈka¯˘ by mohly vypadat 
asi takto:
l Ñjsou u pacient˘ se suspektnÌ pneumoniÌ nÏkterÈ p¯Ìznaky 

dostateËnÏ pr˘kaznÈ, aby samy o sobÏ potvrdily nebo 
vylouËily pneumonii a nebo je rtg plic nezbytn˝m vyöet-
¯enÌm pro urËenÌ diagnÛzy?ì

l Ñje u pacient˘ s pneumoniÌ pravdÏpodobnost LegionelovÈ 
infekce dostateËnÏ velk· k tomu, aby byly do poË·teËnÌho 
lÈËebnÈho spektra opr·vnÏnÏ zahrnuta i antibiotika proti 
tÈto infekci?ì

l Ñmohou u pacient˘ s pneumoniÌ klinickÈ p¯Ìznaky dosta-
teËnÏ p¯edpovÌdat pr˘bÏh a v˝sledek nemoci, aby nerizi-
kovÌ pacienti mohli b˝t bezpeËnÏ lÈËeni doma?ì

Tyto ot·zky poûadujÌ specifickÈ znalosti o diagnostice, 
lÈËbÏ a prognÛze u pacient˘ s pneumoniÌ, kterÈ by mohly 
b˝t naz˝v·ny jako n·stavbovÈ znalosti. A ot·zky, kterÈ se na 
tyto znalosti ptajÌ m˘ûeme takÈ naz˝vat n·stavbovÈ a majÌ 
obvykle Ëty¯i komponenty:
l pacient a/nebo problÈm
l intervence (velmi öiroce definovan· zahrnujÌcÌ expozici, 

lÈËbu, diagnostick˝ test, prognostick˝ faktor, pacientovo 
vnÌmanÌ apod.)

l srovn·nÌ intervencÌ (pokud to je relevantnÌ)
l klinick˝ v˝sledek

P¯Ìklad: Ñm˘ûe u staröÌch pacient˘ se srdeËnÌm selh·nÌm 
v d˘sledku izolovanÈ diastolickÈ dysfunkce p¯id·nÌ digoxinu 
ke standardnÌ terapii ACE inhibitory a diuretiky poskytnout 
dostateËnou redukci morbidity a/nebo mortality, aby to vyv·-
ûilo jeho neû·doucÌ vedlejöÌ ˙Ëinky?ì

StejnÏ jako z·kladnÌ ot·zky, takÈ tyto n·stavbovÈ ot·zky 
zahrnujÌ öirokÈ spektrum biologick˝ch a ostatnÌch aspekt˘ 
zdravÌ a nemoci.

Klinik pot¯ebuje jak z·kladnÌ tak i n·stavbovÈ znalosti 
v pomÏru, kter˝ se s Ëasem mÏnÌ v z·vislosti na zkuöenosti 
s dan˝m klinick˝m problÈmem (obr·zek 1 ). Jestliûe zkuöe-
nost je na ˙rovni bodu A jako u studenta medicÌny, tak vÏtöi-
na ot·zek bude mÌt charakter ot·zek na z·kladnÌ znalosti. Jak 
nar˘st· klinick· zkuöenost ñ bod B ñ bude vzr˘stat pomÏr 
ot·zek n·stavbov˝ch a nabytÌm dalöÌch zkuöenostÌ ñ bod C 
ñ bude vÏtöina ot·zek n·stavbovÈho charakteru. Z obr·zku 
je z¯etelnÈ, ûe nikdo nenÌ ˙pln˝ Ñzelen·Ëì, aby se nemohl 
pouËit i z n·stavbovÈ ot·zky a na druhÈ stranÏ nikdo nenÌ tak 
zkuöen˝ aby nemohl pot¯ebovat i z·kladnÌ znalosti.

40.2 KDE HLEDAT NEJLEPäÕ 
DŸKAZY 

Jiû p¯ed vÌce neû 50 lety ¯ekl dr. Sydney Burwell, dÏkan 
HarvardskÈ lÈka¯skÈ fakulty sv˝m student˘m: ÑPolovina 
toho, co se dnes uËÌte, nebude za 10 let jiû pravda, ale pro-
blÈm je v tom, ûe nevÌm, kter· polovina to budeì.

A v dneönÌ dobÏ je tento problÈm moûn· jeötÏ aktu·lnÏjöÌ 
vzhledem k rychlÈmu v˝voji znalostÌ v jednotliv˝ch lÈka¯-
sk˝ch oborech.

JednÌm z ¯eöenÌ tohoto problÈmu rychlÈho st·rnutÌ vÏdo-
mostÌ je ÑuËenÌ se ot·zkouì. To znamen·, jestliûe existuje 
nÏjak· klinick· ot·zka u kterÈ nenÌ jistota spr·vnÈ a nejlepöÌ 
odpovÏdi je t¯eba se nauËit efektivnÌmu hled·nÌ tÈto nejlepöÌ 
odpovÏdi v dostupn˝ch v˝stupech lÈka¯skÈ vÏdy (termÌn 
nejlepöÌ odpovÏÔ je Ë·steËnÏ rizikov ,̋ protoûe nÏkdo m˘ûe 
opr·vnÏnÏ namÌtat, ûe to co platilo jako nejlepöÌ odpovÏÔ 
vloni, jiû letos neplatÌ).

Proces uËenÌ se ot·zkou z·visÌ na schopnosti rychlÈho 
a efektivnÌho nalezenÌ ÑnejlepöÌho d˘kazuì na dan˝ klinic-
k˝ problÈm. Zda tento proces bude ˙spÏön˝ z·leûÌ na tom, 
jak je ot·zka poloûen·, jakÈ informaËnÌ zdroje se pouûÌvajÌ 
a na zkuöenosti s vyhled·v·nÌm nejlepöÌho d˘kazu v tÏchto 
zdrojÌch. V tÈto oblasti jsou hodnÏ zkuöenÌ knihovnÌci a jinÌ 
odbornÌci v lÈka¯skÈ informatice, od kter˝ch lze zÌskat cennÈ 
informace. 

Kde tedy hledat nejlepöÌ d˘kaz?

l spalte vöechny tradiËnÌ uËebnice i kdyû se v nich d· na-
lÈzt nÏco uûiteËnÈho (nap .̄ o patofyziologii klinickÈho 
problÈmu, ale uû asi nic moc p¯ÌnosnÈho o p¯ÌËin·ch, 
diagnostice. lÈËbÏ, prognÛze a prevenci danÈ nemoci)
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l mohou b˝t ale i modernÌ netradiËnÌ uËebnice, vÏtöinou 
elektronickÈho charakteru, kterÈ vöak musÌ b˝t pravidelnÏ 
a Ëasto revidov·ny (alespoÚ jednou za rok) a mÏly by ob-
sahovat ¯adu odkaz˘ na literaturu, aby se Ëten·¯ mohl po-
dÌvat do origin·lnÌch zdroj˘ na detaily (nÏkterÈ modernÌ 
uËebnice splÚujÌ tyto poûadavky nap .̄ Clinical Evidence, 
Evidence-Based on Call, Evidence-based Cardiology aj.)

l investujte do datab·zÌ, obsahujÌcÌ pot¯ebnÈ d˘kazy
l v dneönÌ dobÏ jiû existuje ¯ada elektronick˝ch datab·zÌ, 

kterÈ i kdyû se vÏtöinou nesoust¯eÔujÌ na jednu klinickou 
oblast, mohou poskytnout pot¯ebnÈ d˘kazy (Evidence-
based Medicine Reviews, Cochrane Database of 
Systematic Reviews, Best Evidence, Cancerlit, Aidsline, 
MEDLINE a jinÈ)

l p¯estaÚte pouûÌvat p¯edplatnÈ pro vaöe oblÌbenÈ Ëasopisy, 
protoûe jsou dnes lepöÌ zdroje platn˝ch informacÌ

l investujte do Ñevidence-basedì Ëasopis˘ ve vaöem oboru, 
kterÈ mimo jinÈ p¯in·öejÌ strukturovan· abstrakta nejlep-
öÌch®studiÌ (nÏkdy se pouûÌv· termÌn Ñsekund·rnÌ pubika-
ceì)

l d·le existujÌ poËÌtaËovÈ podp˘rnÈ systÈmy pro klinick· 
rozhodov·nÌ

Jak hledat d˘kaz pro ¯eöenÌ problÈm˘ u danÈho pacienta?
Je t¯eba se zamÏ¯it na 3 problÈmy:
l poloûit spr·vnÏ formulovanou ot·zku (viz kapitola 2.1)
l na nejlepöÌ odpovÏÔ, kterou jste v souËasnosti schopni 

poskytnout
l na nejlepöÌ zdroje d˘kaz˘, kterÈ budete konzultovat p¯i 

vyhled·v·nÌ nejlepöÌ odpovÏdi

P¯Ìklad:
Pan Vom·Ëka je 56let˝ ˙ËetnÌ, mÌrnÏ obÈznÌ, s diabetem 2 
typu, kter˝ byl u nÏho zjiötÏn p¯ed 11 lety. Kou¯Ì 25 let a snaûÌ 
se p¯estat. ZatÌm u nÏho nebyly zjiötÏn˝ û·dnÈ komplikace di-
abetu. Hladina cukru je dob¯e kontrolov·na peror·lnÌmi p¯Ì-
pravky, ale m· mÌrnÏ zv˝öen˝ krevnÌ tlak, v pr˘mÏru 158/94 
mmHg. Je navrûena lÈËba na snÌûenÌ krevnÌho tlaku. BÏhem 
poslednÌch 2 let nebyl schopen snÌûit svoji v·hu. Preferuje 
p¯ÌrodnÌ p¯Ìpravky a nechce uûÌvat dalöÌ p¯edepsanou lÈËbu. 
Je p¯Ìstupn˝ p¯esvÏdËov·nÌ, ale chce vidÏt d˘kazy, ûe snÌ-
ûenÌm krevnÌho tlaku pomocÌ lÈËby se pacient˘m jako je on 
tj. s diabetem a s hypertenzÌ vÌce prospÏje neû uökodÌ. Jako 
˙ËetnÌ by r·d slyöel urËitou kvantifikaci prospÏchu, kterou 
m˘ûe oËek·vat z dalöÌ lÈËby, kterou mu chcete p¯edepsat.
 

NynÌ zkuste sami cviËnÏ odpovÏdÏt na 3 v˝öe uvedenÈ 
problÈmy.

D·le jste zjistili od jeho manûelky, ûe uûÌv· vitamin E 
a beta-karoten pro snÌûenÌ rizika srdeËnÌho onemocnÏnÌ, na 
doporuËenÌ svÈ manûelky, kter· informace zÌskala z interne-
tu. 

Zkuste opÏt cviËnÏ odpovÏdÏt na 3 v˝öe uvedenÈ problÈ-
my.

Vaöe odpovÏÔ by mohla znÌt asi takto:
Spr·vnÏ formulovan· ot·zka: Ñm˘ûe u 56letÈho muûe 

s diabetem 2 typu a s nelÈËenou hypertenzÌ medikamentÛznÌ 
kontrola krevnÌho tlaku snÌûit n·slednou morbiditu a morta-
litu?ì

RozhodnutÌ, kde hledat d˘kaz ñ m˘ûeme zaËÌt na p¯Ì-
klad s Evidence-Based Medicine Reviews a zad·me-li heslo 
Ñdiabetes mellitus a hypertenzeì, dostaneme vÌce neû 100 
odkaz˘, jestliûe p¯id·me Ñrandomizovan˝ klinick˝ pokusì, 
snÌûÌ se poËet odkaz˘ na zvl·dnuteln˝ch 19. Z nich zÌsk·me 
informaci: ÑantihypertenzivnÌ lÈËba snÌûÌ mortalitu u osob 
s diabetem, s cÌlov˝m krevnÌm tlakem 130/85, doporuËe-

n˝m expertyì. Tento abstrakt vöak nepod·v· kvantitativnÌ 
informaci o prospÏchu lÈËby. V MEDLINE m˘ûeme na toto 
tÈma nalÈzt vÌce neû 10000 odkaz˘ a kombinujeme-li naöe 
vyhled·vacÌ poûadavky, dostaneme se k poËtu 63 kontrolo-
van˝ch studiÌ na toto tÈma. A na p¯Ìklad United Kingdom 
Prospective Diabetes Study uk·zala, ûe intenzivnÌ kontrola 
krevnÌho tlaku ve srovn·nÌ s mÌrnÏ hypertenzivnÌmi pacienty 
s diabetem 2 typu vedla ke snÌûenÌ relativnÌho rizika (RR) 
u 24% pokud cÌlov˝m stavem (end point) je diabetes, u 32% 
pokud jde o ˙mrtÌ na diabet, u 44% pokud jde o cerebro-
vaskul·rnÌ p¯Ìhodu a 37% u mikrovaskul·rnÌch komplikacÌ 
diabetu.

Aplikace d˘kazu: Pokud jste se p¯esvÏdËili, ûe nalezen˝ 
d˘kaz je validnÌ a pouûiteln˝ u pana Vom·Ëky, pak je t¯eba 
s nÌm tyto poznatky diskutovat a nakonec pan Vom·Ëka bude 
souhlasit s navrûenou lÈËbou hypertenze.

Ukazovat nÏkomu cestu dûunglÌ, jeû se naz˝v· lÈka¯sk· 
literatura, nenÌ jednoduch˝ ˙kol. M˘ûete spr·vnÏ ËÌst pub-
likaci podle vöech pravidel, ale pokud Ëtete tu nespr·vnou, 
tak uû m˘ûete rovnou dÏlat nÏco ˙plnÏ jinÈho. V reg·lech 
knihovny je obrovskÈ mnoûstvÌ lÈka¯sk˝ch Ël·nk˘ a kaûd˝ 
mÏsÌc vych·zÌ na celÈm svÏtÏ okolo 5000 lÈka¯sk˝ch Ëaso-
pis˘ a poËet r˘zn˝ch Ëasopis˘, kterÈ dnes existujÌ, jen aby 
shrnuly Ël·nky v tÏch ostatnÌch, pravdÏpodobnÏ p¯esahuje 
250. Jen u 10-15 % materi·lu, kter˝ se dnes objevÌ v tisku, 
se n·slednÏ prok·ûe trval· vÏdeck· hodnota. MnoûstvÌ v˝-
zkumn˝ch studiÌ ukazuje, ûe klinici si Ëasto nejsou vÏdomi 
rozsahu lÈka¯skÈ literatury a toho, jak se k nÌ dostat.

Dr. David Jewell ve svÈ vynikajÌcÌ knize Critical reading 
for primary care p¯ipomÌn·, ûe jsou t¯i ˙rovnÏ ËtenÌ.
1. Listov·nÌ, kdy se zbÏûnÏ probÌr·me knihami a Ëasopisy 

a p·tr·me po nÏËem, co by n·s mohlo zaujmout.
2.  »tenÌ pro informace, kdy v literatu¯e hled·me odpovÏdi 

na specifickÈ ot·zky, obvykle ve vztahu k problÈmu, 
s nÌmû jsme se setkali v re·lnÈm ûivotÏ.

3.  »tenÌ pro v˝zkum, kdy se snaûÌme zÌskat vyËerp·vajÌcÌ 
pohled na existujÌcÌ stav vÏdÏnÌ, neznalosti a nejistoty 
v definovanÈ oblasti.

V praxi mnozÌ z n·s vÏtöinu sv˝ch informacÌ zÌsk·vajÌ 
z listov·nÌ. NadmÏrnÏ uûÌvat pravidel kritickÈho posuzov·nÌ 
by znamenalo zabÌt radost z p¯ÌleûitostnÈho ËtenÌ. Avöak 
Jewell n·s upozorÚuje, abychom ¯Ìdili svÈ kroky mezi po-
volnou d˘vÏ¯ivostÌ v˘Ëi vöemu a p¯ehnanÏ n·roËn˝m inte-
lektualizmem form·lnÏ kritickÈho posuzov·nÌ.

Datab·ze MEDLINE
Pokud jen tak listujete, m˘ûete ËÌst, co se v·m zlÌbÌ, a v libo-
volnÈm po¯adÌ. Pokud Ëtete kv˘li informacÌm (cÌlenÈ vyhle-
d·v·nÌ) nebo z d˘vodu v˝zkumu (systematick˝ p¯ehled), 
promrh·te Ëas a unikne v·m mnoho hodnotn˝ch Ël·nk˘, 
jestliûe jen tak n·hodnÏ hled·te. MnohÈ lÈka¯skÈ Ël·nky jsou 
indexov·ny v obrovskÈ datab·zi Medline, k nÌû je tÈmÏ¯ 
univerz·lnÌ p¯Ìstup v lÈka¯sk˝ch a vÏdeck˝ch knihovn·ch 
v rozvinut˝ch zemÌch. Kdyû p·tr·te po systematickÈm p¯e-
hledu (kontrolovanÈ kvality) vöech d˘kaz˘ k urËitÈmu n·-
mÏtu, pravdÏpodobnÏ byste mÏli zaËÌt s datab·zÌ Cochrane 
(Cochrane Database of Systematic Reviews) spÌöe neû 
s Medline, kter· uûÌv· velice podobn˝ch vyhled·vacÌch 
princip˘. Pokud vöak nejste obezn·meni ani s jednou z nich, 
bude asi snadnÏjöÌ osvojit si Medline.

Medline sestavuje knihovna National Library of 
Medicine v USA a indexuje (vede ve svÈm rejst¯Ìku) p¯es 
4000 Ëasopis˘ publikovan˝ch ve vÌce neû 70 zemÌch. 
Informace v Medline jsou k dispozici ve t¯ech podob·ch.
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l TiötÏn· (Index Medicus, p¯ÌruËka ve formÏ rejst¯Ìku kaû-
doroËnÏ doplÚovan· o novinky, z nÌû se tvo¯Ì elektronick· 
verze).

l On-line (cel· datab·ze je od roku 1966 do nynÏjöka ve 
v˝konnÈm centr·lnÌm poËÌtaËi a p¯Ìstupn· elektronickou 
cestou, nap¯Ìklad p¯es Internet).

l CD-ROM (cel· datab·ze na 10 aû 18 CD v z·vislosti na 
v˝robci).

Datab·ze Medline je vûdy stejn·, aù ji prod·v· jak·koli 
spoleËnost, ale p¯Ìkazy, jeû pot¯ebujete napsat, abyste se 
k nÌ dostali, se liöÌ podle programu na CD-ROM. KomerËnÌ 
poskytovatelÈ Medline on-line a/nebo na CD-ROM zahrnujÌ 
Ovid Technologies (OVID), Silver Platter Information Ltd 
(WinSPIRS), Aries Systems Inc (Knowledge Finder) 
a PubMed.

NejlepöÌ zp˘sob, jak se nauËit pouûÌvat Medline, je sejÌt 
se s proökolen˝m knihovnÌkem, informatikem nebo jin˝m 
zkuöen˝m uûivatelem. Nem·te-li odpor k technice, m˘ûete 
pochytit z·klady za necelou hodinu. Pamatujte, ûe Ël·nky lze 
najÌt dvÏma zp˘soby:
l Podle kterÈhokoli slova v seznamu datab·ze vËetnÏ slov 

v n·zvu publikace, abstraktu, podle jmÈna autora a in-
stituce, kter· v˝zkum provedla (nep¯ehlÈdnÏte: abstrakt 
je kr·tk˝ souhrn toho, o Ëem je Ël·nek, a najdete jej jak 
v datab·zi, tak na zaË·tku vytiötÏnÈho Ël·nku).

l Podle autorizovanÈho tematicky uspo¯·danÈho seznamu me-
dicÌnsk˝ch n·zv˘, zn·mÈho jako MeSH termÌny (pojmy) 
neboli kategorizovanÈ termÌny medicÌnsk˝ch subjekt˘.
Pro zn·zornÏnÌ, jak pracuje Medline, byly zpracov·ny 

nÏkterÈ bÏûnÈ ˙koly, jeû je t¯eba zvl·dnout p¯i vyhled·v·nÌ. 
K vytvo¯enÌ n·sledujÌcÌch scÈn·¯˘ byl pouûit program OVID. 
Vloûeny jsou pozn·mky o programech WinSPIRS (coû je 
systÈm p¯ednostnÏ uûÌvan˝ mnoha univerzitami) a PubMed 
(jenû je bezplatnÏ dostupn˝ na Internetu, p¯ich·zÌ s jiû ho-
tov˝mi vyhled·vacÌmi filtry, kterÈ m˘ûete vloûit stiskem 
tlaËÌtka, a p¯ipojuje vyhled·v·nÌ PreMedline, datab·ze toho, 
co m· b˝t brzy publikov·no, a novÏ publikovan˝ch Ël·nk˘). 
Vöechny tyto systÈmy (Ovid, WinSPIRS a PubMed) jsou ur-
Ëeny k pouûitÌ s Booleovskou logikou, tj. vkl·d·nÌ urËit˝ch 
slov (jako Ñhypertensionì, Ñtherapyì a tak d·le) spojen˝ch 
oper·tory (jako Ñandì, Ñorì a Ñnotì). Knowledge Finder je 
odliön˝ program s Medline, kter˝ je nabÌzen jako systÈm 
s Ñneostrou logikouì (angl. Ñfuzzy logicì); jin˝mi slovy je 
zamÏ¯en na zvl·dnutÌ cel˝ch ot·zek jako ÑJak· je nejlepöÌ 
lÈËba hypertenze?ì a ¯Ìk· se, ûe se hodÌ spÌöe pro hodnÏ 
nen·roËnÈho uûivatele (tj. nÏkoho s mal˝m nebo û·dn˝m 
v˝cvikem). PojetÌ neostrÈ logiky Knowledge Finderu bylo 
shled·no jako rychlÈ a ˙ËinnÈ a doporuËeno jako investice 
pro vaöi organizaci, pokud oËek·v·te, ûe hodnÏ neökolen˝ch 
lidÌ bude prov·dÏt svÈ vlastnÌ vyhled·v·nÌ. Praktick· cviËenÌ 
vloûen· do tÈto kapitoly jsou rovnocennÏ provediteln· se 
vöemi typy program˘ s Medline.

⁄kol 1: PokouöÌte se najÌt urËitou publikaci, nÌû vÌte, ûe 
existuje
ÿeöenÌ: 
Prohled·vejte datab·zi pomocÌ p¯Ìpony pole (n·zev, au-
tor, Ëasopis, instituce atd.) nebo pomocÌ slov v textu.

To by nemÏlo trvat dlouho. Nepot¯ebujete vyËerp·vajÌ-
cÌ hled·nÌ tÈmatu. JdÏte do tÈ Ë·sti datab·ze, jeû zahrnuje 
p¯ibliûn˝ rok uve¯ejnÏnÌ publikace (obvykle poslednÌch pÏt 
let). V̋ bÏr tohoto je jednou z prvnÌch vÏcÌ, o kterou v·s sys-
tÈm poû·d·, abyste uËinili na hlavnÌ vyhled·vacÌ obrazovce 
Medline; pokud jiû jste v hlavnÌ nabÌdce Medline, vyberte 
Ñdatabaseì (Alt-B).

Pokud zn·te n·zev publikace (nebo p¯ibliûn˝ n·zev) 
a snad i Ëasopis, ve kterÈm vyöla, m˘ûete pouûÌt vyhled·vacÌ 
klÌË pro n·zev a Ëasopis nebo (to je rychlejöÌ) p¯Ìpony ob-
lastÌ .ti a .jn. Tabulka 2.1 ukazuje nÏkterÈ uûiteËnÈ p¯Ìpony 
uûÌvanÈ OVIDem, z nichû vÏtöina jiû vysvÏtluje sama sebe. 
Ale vöimnÏte si, ûe p¯Ìpona .ui p¯edstavuje jedineËnÈ ËÌslo, 
kterÈ m˘ûete pouûÌt k identifikaci urËitÈ poloûky v Medline. 
Pokud najdete Ël·nek, kter˝ si moûn· budete chtÌt vyvolat 
znovu, je Ëasto rychlejöÌ napsat tento jedineËn˝ identifik·tor 
neû autora, n·zev, Ëasopis a tak d·le.

PokouöÌte se t¯eba najÌt publikaci nÏco jako ÑA survey of 
cervical cancer screening in people with learning disabilityì, 
o nÌû si pamatujete, ûe jste ji vidÏli v BMJ p¯ed p·r lety. 
UjistÏte se, ûe jste NEzaökrtli r·meËek ÑMap term to subject 
headingì a potom na poËÌtaËi zadejte n·sledujÌcÌ.
1 cervical cancer.ti
To v·m nabÌdne p¯ibliûnÏ 750 moûn˝ch Ël·nk˘ v sestavÏ 1. 

NynÌ napiöte:
2 survey.ti
TÌm dostanete p¯ibliûnÏ 4500 moûn˝ch Ël·nk˘ v sestavÏ 2. 
NynÌ napiöte:
3 learning disability.ti
Dostanete p¯ibliûnÏ 100 moûn˝ch Ël·nk˘ v sestavÏ 3. NynÌ 
napiöte:
4 BMJ.jn
TÌmto dostanete nÏkolik tisÌc Ël·nk˘ v sestavÏ 4, tj. vöechny 
Ël·nky uvedenÈ v tÈto Ë·sti datab·ze Medline pro roky, jeû 
jste vybrali z BMJ. NynÌ zkombinujte tyto sestavy tak, ûe 
napÌöete:
5 1 and 2 and 3 and 4
To v·m nabÌdne cokoli s Ñcervical cancerì a Ñsurveyì 
a Ñlearning disabilityì v n·zvu a z·roveÚ co bylo uve¯ej-
nÏno v BMJ: jedin˝ Ël·nek v pÏti krocÌch. VöimnÏte si, ûe 
v OVIDu m˘ûete takÈ kombinovat sestavy pouûitÌm tlaËÌtka 
Ñcombineì naho¯e na obrazovce.
To vöe jste b˝vali mohli udÏlat v jednom kroku vyuûitÌm 
n·sledujÌcÌho p¯Ìkazu (zkuste jej nynÌ):
6 (cervical cancer AND survey AND learning disabili-
ty).ti and BMJ.jn
Tento krok zn·zorÚuje pouûitÌ boolovskÈho oper·toru 
Ñandì, kter˝ v·m nabÌdne Ël·nky spoleËnÈ obÏma sesta-
v·m. PouûitÌ oper·toru Ñorì jednoduöe spojÌ dohromady 
obÏ sestavy.

VöimnÏte si, ûe v OVIDu byste nemÏli obecnÏ pouûÌvat 
zkratky n·zv˘ Ëasopis˘, avöak jinÈ programovÈ balÌËky mo-
hou uûÌvat standardnÌch zkratek. DvÏma d˘leûit˝mi v˝jimka-
mi z tohoto pravidla v OVIDu jsou Journal of the American 
Medical Association (JAMA) a British Medical Journal, 
kter˝ zmÏnil sv˘j ofici·lnÌ n·zev na BMJ v roce 1988. 
K vyhled·v·nÌ Ël·nk˘ z BMJ od roku 1988 do nynÏjöka mu-
sÌte pouûÌt BMJ; Ël·nky do roku 1987 vËetnÏ musÌte hledat 
jak pod British Medical Journal, tak pod British Medical 
Journal clinical research ed. DalöÌm d˘leûit˝m bodem je, ûe 
vyhled·v·nÌ podle slova v n·zvu odhalÌ pouze p¯esnÏ danÈ 
slovo; nap¯Ìklad toto vyhled·v·nÌ pomine Ël·nek, jehoû n·-
zev je o Ñlearning disabilitiesì a ne Ñdisabilityì. K zvl·dnutÌ 
tohoto problÈmu pot¯ebujete pouûÌt n·hradnÌ znak za libo-
volnÈ znaky (viz d·le v tomto oddÌle).

»asto nezn·te n·zev publikace, ale vÌte, kdo ji napsal. 
Nebo na v·s mohl udÏlat dojem Ël·nek, kter˝ jste Ëetli (nebo 
p¯edn·öka, jiû jste slyöeli) od urËitÈho autora a chcete vÏdÏt, 
co jeötÏ publikoval. OdstraÚte vaöe p¯edchozÌ vyhled·v·nÌ 
v˝bÏrem Ñeditì z nabÌdkovÈ liöty naho¯e na hlavnÌ vyhled·-
vacÌ obrazovce a n·slednou volbou Ñdelete allì.

Pokusme se najÌt publikace profesora Sira Michaela 
Marmota za poslednÌch pÏt let. Syntaxe je n·sledujÌcÌ. 
Napiöte:
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1 marmot-m.au
Dostanete vöechny Ël·nky v tÈto Ë·sti datab·ze, v kter˝ch 

M. Marmot figuruje jako autor nebo spoluautor ñ p¯ibliûnÏ 
35 publikacÌ. Ale jako u mnoha autor˘, Michael nenÌ jedi-
n˝m M. Marmotem v lÈka¯skÈ literatu¯e a ñ dalöÌ potÌû ñ m· 
prost¯ednÌ inici·lu, kterou ve sv˝ch publikacÌch pouûÌv· ne-
d˘slednÏ. Pokud jiû jeho prost¯ednÌ inici·lu nezn·te, musÌte 
pouûÌt pravostrannÈ rozöÌ¯enÌ resp. zkr·cenÌ, abyste ji zjistili. 
Zadejte:

2 marmot-m$.au
Takto zÌsk·te okolo 60 Ël·nk˘, jeû zahrnujÌ p¯edchozÌch 

35, jeû jste naöli pod M. Marmotem, plus Ël·nky od MA. 
Marmota, MD. Marmota a dalöÌch 25 Ël·nk˘ od ñ naöli jsme 
jej ñ MG. Marmota! PovöimnÏte si, ûe v OVIDu znak dolaru 
je n·hradnÌm znakem za libovolnÈ znaky znamenajÌcÌm Ñja-
kÈkoli pÌsmeno nebo pÌsmenaì. U vyhled·vacÌho programu 
od Silver Platter je odpovÌdajÌcÌm znakem hvÏzdiËka (*). 
M˘ûete pouûÌt n·hradnÌ znak p¯i zkr·cenÌ slova, abyste hle-
dali slovnÌ z·klad v r·mci vyhled·v·nÌ pomocÌ slova v tex-
tu; nap¯Ìklad syntaxe electric$.tw (v OVIDu) odhalÌ Ël·nky 
s Ñelectricì, Ñelectricityì, Ñelectricalì a tak podobnÏ v n·zvu 
nebo abstraktu.

TÈû jste mohli pouûÌt n·sledujÌcÌ jedno¯·dkov˝ p¯Ìkaz:
3 (marmot-m or marmot-mg).au
Dostanete celkem okolo 60 Ël·nk˘, kterÈ nynÌ pot¯ebujete 

ruËnÏ prolistovat, abyste vylouËili jakÈhokoli M. Marmota 
jinÈho neû profesora Sira Michaela!

UûiteËnÈ takÈ m˘ûe takÈ b˝t vyhled·v·nÌ podle instituce. 
To v·m poskytne vöechny publikace, kterÈ vznikly v urËitÈ 
v˝zkumnÈ instituci. Nap¯Ìklad napiöte:

4 (withington hospital and manchester).in
a najdete tak vöechny publikace, kde se ÑWithington 

Hospital, Manchesterì vyskytuje v poli Ñinstitutionì (buÔ 
jako hlavnÌ adresa, kde v˝zkum probÏhl, nebo jako jedna ze 
spoluautorsk˝ch institucÌ).

Pokud si nem˘ûete vzpomenout na n·zev Ël·nku, kter˝ 
chcete, ale zn·te nÏjakÈ p¯esnÈ klÌËovÈ slova z abstrak-
tu, mohlo by b˝t rychlejöÌ hledat pod slovem v textu neû 
pod MeSH termÌnem (kterÈ jsou vysvÏtleny v oddÌle 2.4). 
P¯Ìpony oblastÌ, jeû pot¯ebujete, jsou .ti (n·zev), .ab (abs-
trakt) a .tw (slovo v textu = buÔ v n·zvu nebo v abstraktu). 
ÿeknÏme, ûe jste se pokouöeli vyhledat ˙vodnÌk z jednoho 
z lÈka¯sk˝ch Ëasopis˘ (nem˘ûete si vzpomenout z kterÈho) 
z roku 1999 o medicÌnÏ zaloûenÈ na d˘kazu. Vymaûte vaöe 
p¯edeölÈ vyhled·v·nÌ a zadejte:

1 evidence based medicine.tw and 1999.yr
Dostanete dohromady okolo 100 Ël·nk˘. NynÌ byste moh-

li ruËnÏ listovat abstrakty, abyste identifikovali ten hledan .̋ 
Nebo m˘ûete zdokonalit vaöe vyhled·v·nÌ pomocÌ typu pub-
likace, jak nÌûe vidÌte. Napiöte:

2 limit 1 to editorial
Ve skuteËnosti jste mohli toto vöe udÏlat v jednom kroku 

s n·sledujÌcÌm p¯Ìkazem:
3 evidence based medicine.tw and 1999.yr and edito-

rial.pt
kde .tw znamen· Ñslovo v textuì (v n·zvu nebo abs-

traktu), .yr znamen· Ñrok uve¯ejnÏnÌì a .pt znamen· Ñtyp 
publikaceì. (Mohli jste rovnÏû pouûÌt tlaËÌtko Ñlimit setì 
zde naho¯e na obrazovce a potom vybrat typ publikace jako 
Ñeditorialì.) Ale vöimnÏte si, ûe tato metoda vyt·hne pouze 
Ël·nky s p¯esn˝m ¯etÏzcem Ñevidence based medicineì ja-
koûto slovem v textu. Pomine nap¯Ìklad Ël·nky, jeû hovo¯Ì 
o Ñevidence based health careì mÌsto o medicÌnÏ zaloûenÈ na 
d˘kazech. V takovÈ situaci pot¯ebujeme hledat pod MeSH 
termÌny, jak je nÌûe vysvÏtleno, a/nebo pokr˝t vöechny moû-
nÈ obmÏny slova v textu (vËetnÏ r˘zn˝ch zp˘sob˘ pravopisu 
kaûdÈho slova).

CviËenÌ 1
1. Pokuste se vyhledat n·sledujÌcÌ Ël·nky s pouûitÌm co 
nejmenöÌho poËtu p¯Ìkaz˘.

a) Systematick˝ p¯ehled publikovanÈho zhotoven˝ 
Craigem a kolegy o mÏ¯enÌ teploty u dÏtÌ v axille v po-
rovn·nÌ s rektem uve¯ejnÏn˝ ve v˝znamnÈm Ëasopise 
v angliËtinÏ p¯ibliûnÏ v roce 2000. (NezapomeÚte, ûe 
systÈm OVID pot¯ebuje inici·lu autorova jmÈna.)

b) Publikace od t˝mu profesora Marshe z Oxfordu ohled-
nÏ vlivu fenobarbitalu na Ëetnost z·chvat˘. (VöimnÏte 
si, ûe nepot¯ebujete ˙plnou adresu instituce, abyste 
hledali pod touto oblastÌ.)

c) Publikace popisujÌcÌ ˙mrtnost z r˘zn˝ch p¯ÌËin 
u ˙ËastnÌk˘ studie HOPE (Heart Outcomes Prevention 
Evaluation) od Salima Yusufa a koleg˘, uve¯ejnÏn· 
buÔ v New England Journal of Medicine nebo v Jour-
nal of the American Medical Association (nezapomeÚ-
te, ûe Medline indexuje ten prvnÌ pod jeho ˙pln˝m 
n·zvem a ted druh˝ jako JAMA).

d) Dva Ël·nky uve¯ejnÏnÈ v roce 1995 v American Journal 
of Medical Genetics ohlednÏ dÏdiËnosti schizofrenie 
u izraelsk˝ch subjekt˘. PodÌvejte se, zda je nedok·ûete 
najÌt jedin˝m p¯Ìkazem s pouûitÌm p¯Ìpon oblastÌ.

2. Vysledujte sÈrii Ël·nk˘ na pokraËov·nÌ uve¯ejnÏnou 
v Journal of the American Medical Association od roku 
1992 do nynÏjöka, nazvanou ÑUsersí guides to the me-
dical literatureì. 

3. Kolik dok·ûete najÌt Ël·nk˘ od profesora Davida 
Sacketta, kter˝ jako profesor Marmot pouûÌv· ned˘-
slednÏ svou prost¯ednÌ inici·lu?

4. ZjistÏte, kolik bylo uve¯ejnÏno Ël·nk˘ od Sandry 
Goldbeck-Wood v BMJ v roce 1999. Pamatujte, ûe 
abyste v OVIDu omezili vaöe vyhled·v·nÌ na urËit˝ rok, 
pouûijte tlaËÌtko Ñlimit setì naho¯e na obrazovce a potom 
vyberte Ñpublication yearì nebo, jin· moûnost, pouûijte 
p¯Ìponu pole .yr (nap .̄ 1994.yr).

⁄kol 2: Chcete zodpovÏdÏt velmi specifickou klinickou 
ot·zku
ÿeöenÌ:
Vytvo¯te cÌlenÈ (specifickÈ) vyhled·v·nÌ kombinacÌ dvou 
nebo vÌce obs·hl˝ch (senzitivnÌch) vyhled·v·nÌ.

Matka mladÈ dÌvky s ment·lnÌ anorexiÌ, jejÌû menstruaËnÌ 
cykly ustaly, poû·dala o hormon·lnÌ lÈky k zastavenÌ ¯ÌdnutÌ 
kostÌ. Zd·lo se to jako rozumn˝ poûadavek, aËkoli tu byly 
etickÈ problÈmy ke zv·ûenÌ. Ale je nÏjak˝ d˘kaz, ûe pod·nÌ 
hormonu za tÏchto okolnostÌ opravdu p¯edejde dlouhodobÈ-
mu ˙bytku kostnÌ hmoty? Je t¯eba ovÏ¯it tento n·mÏt s pou-
ûitÌm Medline. Abyste tuto ot·zku zodpovÏdÏli, pot¯ebujete 
hledat velmi obs·hle pod Ñanorexia nervosaì, Ñosteoporosisì 
a Ñoral contraceptivesì. Nejprve vymaûte z obrazovky p¯e-
deöl· vyhled·v·nÌ. Pak se ujistÏte, ûe je zatrûeno ÑMap text 
to subject headingì. TeÔ napiöte:

1 anorexia nervosa
Nenapsali jste p¯Ìponu pole (jako .tw), tak i kdyû zapo-

menete zatrhnout r·meËek ÑMap text to subject headingì, 
systÈm OVID to automaticky udÏl·, tj. pokusÌ se najÌt shodu 
mezi vaöÌm poûadavkem a jednou ze sv˝ch standardnÌch 
kategoriÌ medicÌnsk˝ch tÈmat (zkr·cenÏ MeSH a hovorovÏ 
zn·m˝ch jako Ñmesh termÌnyì). Chvilku poËkejte a mÏli 
byste na obrazovce spat¯it dvÏ volby. PrvnÌ je Ñanorexia 
nervosaì jakoûto MeSH termÌn a jsou v·m nabÌdnuty dvÏ 
doplÚkovÈ volby: ÑExplodeì a ÑFocusì. Pro tuto chvÌli igno-
rujte r·meËek Ñexplodeì (je vysvÏtlen d·le v tomto oddÌle) 
a vezmÏte v ˙vahu r·meËek Ñfocusì. Chcete pouze Ël·nky, 
jeû jsou skuteËnÏ o ment·lnÌ anorexii, nebo chcete jak˝-
koli Ël·nek, kter˝ se o ment·lnÌ anorexii jen mimochodem 
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zmiÚuje? ÿeknÏme, ûe se opravdu chceme omezit na hlavnÌ 
p¯edmÏt (angl. Ñfocusì). Potom n·m obrazovka nabÌdne 
volbu podkategoriÌ, ale my si jich teÔ nebudeme vöÌmat. 
Vyberte ÑInclude all subheadingsì (ÑvËetnÏ vöech podkate-
goriÌì). Mohli jsme dos·hnout tÈhoû pouûitÌm n·sledujÌcÌho 
jedno¯·dkovÈho p¯Ìkazu. Napiöte:

2 *anorexia nervosa/
kde * ukazuje, ûe termÌn je hlavnÌm p¯edmÏtem Ël·nku, a / 

p¯edstavuje MeSH termÌn. V tÈto sadÏ byste mÏli mÌt kolem 
750 Ël·nk˘.

Druhou volbou, jeû v·m byla nabÌdnuta, bylo vyhled·v·nÌ 
podle slova v textu (Ñtextword searchì) pro termÌn Ñanorexia 
nervosaì v n·zvu nebo abstraktu. Jin˝mi slovy kdykoli 
poû·d·te OVID, aby termÌn zmapoval, nabÌdne v·m takÈ 
provÈst vyhled·v·nÌ v n·zvu nebo abstraktu, tj. najde v·m 
Ël·nky (¯eknÏme) se slovy Ñanorexia nervosaì v n·zvu nebo 
abstraktu, dokonce i kdyû Ël·nek nebyl indexov·n pod touto 
MeSH kategoriÌ. Tento r·meËek byste takÈ mÏli zatrhnout.

Syntaxe, kterou spat¯Ìte na obrazovce, jakmile byl termÌn 
zmapov·n, je:

1 anorexia nervosa.mp [title, abstract, registry num-
ber word, or MeSH]

VöimnÏte si, ûe ne vöechny programovÈ balÌËky s Medli-
ne automaticky zmapujÌ vaöe doporuËenÌ na MeSH termÌny. 
U vyhled·vacÌho programu od Silver Platter nap¯Ìklad pot¯e-
bujete vstoupit do vaöÌ p¯edmÏtovÈ skupiny (angl. heading) 
a kliknout na tlaËÌtko Ñsuggestì. V tomto p¯ÌpadÏ v·m obra-
zovka nabÌdne buÔ Ñeating disordersì nebo Ñanorexia ner-
vosaì a poû·d· v·s, abyste vybrali ten v˝znamovÏ nejbliûöÌ. 
Zvolte Ñanorexia nervosaì (mezernÌk ke zv˝raznÏnÌ textu, 
pak stisknÏte Ñreturnì).

PodobnÏ abyste zÌskali Ël·nky o osteoporÛze (coû je 
v angliËtinÏ takÈ MeSH termÌn), pouûijte n·sledujÌcÌ jedno-
¯·dkov˝ p¯Ìkaz:

2 osteoporosis/
MÏli byste zÌskat kolem 3000 Ël·nk˘. PovöimnÏte si, 

ûe v OVIDu, pokud vÌte, ûe tÈma, kter˝ chcete, je ofici-
·lnÌm MeSH termÌnem, m˘ûete zkr·tit proces mapov·nÌ 
naps·nÌm lomÌtka (/) za slovem. To m˘ûe znaËnÏ uöet¯it 
Ëas. RovnÏû si vöimnÏte, ûe jsme zde nepouûili hvÏzdiËku, 
protoûe osteoporÛza nemusÌ b˝t hlavnÌm tÈmatem Ël·nku, 
kter˝ hled·me.

Nakonec vloûte termÌn Ñoral contraceptivesì (bez hvÏz-
diËky a bez lomÌtka), abyste vidÏli, co je zde MeSH termÌ-
nem. MeSH termÌn je Ñcontraceptives, oralì (pokud jste to 
vÏdÏli, mohli jste pouûÌt syntaxi contraceptives,oral/, ale 
nedÏlejte to z d˘vodu, kter˝ v·m hned vysvÏtlÌm).

3 oral contraceptives
OVID zmapuje v·ö dotaz na Ñcontraceptives,oralì a zept· 

se v·s, zdali chcete omezit vaöi sestavu na hlavnÌ p¯edmÏt 
(angl. focus; pravdÏpodobnÏ ne, tak tento r·meËek nezatrh-
nÏte) a zdali chcete rozvinout termÌn (tj. najÌt vöechny jeho 
specifiËtÏjöÌ varianty; angl. explode). MeSH termÌny jsou 
jako vÏtve stromu, nap¯Ìklad s Ñasthmaì, jeû se d·le dÏlÌ 
na Ñasthma in childrenì, Ñoccupational asthmaì a tak d·le. 
Tv˘rci rejst¯Ìku Medline jsou instruov·ni tak, aby indexovali 
poloûky pouûitÌm tak specifick˝ch MeSH termÌn˘, jako to 
jen jde. Pokud jen û·d·te Ël·nky na Ñasthmaì, uniknou v·m 
vöechna koneËn· rozvÏtvenÌ, pokud termÌn Ñnerozvineteì. 
(Avöak vöimnÏte si, ûe takovÈto vyhled·v·nÌ variant danÈho 
termÌnu je moûnÈ jen dol˘ po stromovÈ struktu¯e MeSH, 
nikoli vzh˘ru.)

Pokud nezatrhnete r·meËek Ñexplodeì pro Ñcontracep-
tives,oralì, vaöe sestava bude pravdÏpodobnÏ obsahovat 
okolo 700 Ël·nk˘, zatÌmco rozvinut˝ termÌn jich zahrne 
p¯ibliûnÏ 5000! Zn·te-li MeSH termÌn, je rychlou cestou 
k jeho rozvinutÌ:

3 exp contraceptives, oral/
Pokud tyto t¯i sestavy zkombinujete, buÔ pouûitÌm jejich 

ËÌsel 1 and 2 and 3 nebo naps·nÌm jedno¯·dkovÈho p¯Ìkazu:
4 *anorexia nervosa/ and osteoporosis/ and exp con-

traceptives, oral/
prohled·te p¯es 6000 Ël·nk˘ a zÌsk·te sadu pouze t¯Ì 

odkaz˘ ñ dopis, p˘vodnÌ v˝zkumnou studii a d˘leûit˝ p¯e-
hledn˝ Ël·nek (Pokud je nenajdete, zkontrolujte si peËlivÏ 
syntaxi vaöeho vyhled·v·nÌ, pak zkuste nechat probÏhnout 
stejnÈ vyhled·v·nÌ datab·zÌ za p¯edchozÌch pÏt let pouûitÌm 
tlaËÌtka Ñdatabaseì naho¯e na obrazovce.)

CviËenÌ 2
Pokuste se najÌt sadu mÈnÏ neû pÏti Ël·nk˘ t˝kajÌcÌch se 
nÏkterÈ z n·sledujÌcÌch ot·zek Ëi klinick˝ch problÈm˘.
1. Lze vysokou incidenci ischemickÈ nemoci srdeËnÌ u urËi-

t˝ch asijsk˝ch etnick˝ch skupin p¯iËÌst rozdÌl˘m v hladi-
n·ch inzulÌnu?

2. HypotÈza spojujÌcÌ vitamÌn C s lÈËbou nachlazenÌ m· 
zjevnÏ nÏco spoleËnÈho s jeho ˙lohou jakoûto antioxidan-
tu. Je nÏjak˝ (klinick˝ nebo teoretick˝) d˘kaz, kter˝ tuto 
hypotÈzu podporuje?

3. Jak· by mÏla b˝t pÈËe u tyreotoxikÛzy v tÏhotenstvÌ?
UjistÏte se, ûe prov·dÌte vyhled·v·nÌ MeSH termÌn˘ pro 

kaûdÈ tÈma pouûitÌm hvÏzdiËky, abyste se omezili na hlavnÌ 
oblast, a pouûitÌm lomÌtka k oznaËenÌ toho, o Ëem vÌte, ûe je 
to MeSH termÌn. (Pokud v·s dan· datab·ze zklame, nechte 
znovu probÏhnout vyhled·v·nÌ v p¯edchozÌch datab·zÌch 
v˝bÏrem tlaËÌtka Ñdatabaseì.)

⁄kol 3: Chcete rychle zÌskat vöeobecnÈ informace o dob-
¯e definovanÈm tÈmatu
ÿeöenÌ:
Pouûijte podkategorie a/nebo volbu Ñlimit setì.

Tohle je jeden z nejbÏûnÏjöÌch d˘vod˘, proË v re·lnÈm 
ûivotÏ p¯istupujeme k Medline. Nem·me na mysli urËitou 
publikaci ani velmi specifickou ot·zku a ani se nesnaûÌme 
o vyËerp·vajÌcÌ p¯ehled literatury. Chceme jen vÏdÏt, ¯ek-
nÏme, jak· jsou nejnovÏjöÌ doporuËenÌ expert˘ ohlednÏ far-
makoterapie astmatu, nebo zdali bylo naps·no nÏco novÈho 
o vakcÌn·ch proti mal·rii.

Jednou metodou, jak toho dos·hnout, je hledat s pouûi-
tÌm MeSH termÌn˘ a potom, pokud objevÌme velk˝ poËet 
Ël·nk˘, ale jen za tÈto situace, pouûijte podkategorie (angl. 
subheadings) rejst¯Ìku. Podkategorie p¯edstavujÌ jakÈsi jemnÈ 
ladÏnÌ indexovacÌho systÈmu Medline a t¯ÌdÌ Ël·nky podle 
urËit˝ch MeSH subjekt˘ na etiologii, prevenci, terapii a tak 
d·le. Seznam tÏch nejuûiteËnÏjöÌch je v tabulce 2.2 (nemusÌte 
se je uËit zpamÏti, jelikoû mapovacÌ proces OVIDu v·m pod-
kategorie automaticky nabÌdne k zatrûenÌ, ale m˘ûete zkr·tit 
proces mapov·nÌ a uöet¯it Ëas, pokud n·hodou pot¯ebnou 
podkategorii zn·te). VöimnÏte si, ûe podkategorie /th v tabul-
ce 2.2 se t˝k· nefarmakologickÈ terapie nemoci, zatÌmco /dt 
se pouûÌv· pro farmakoterapii. Podkategorie /tu se pouûÌv· 
v˝hradnÏ pro lÈky a znamen· ÑterapeutickÈ pouûitÌ nÏËehoì. 
Podkategorie /px se pouûÌv· u nepsychiatrick˝ch nemocÌ jako 
v tomto p¯ÌkladÏ ñ diabetes/px = psychologie diabetu.

Ne vöechny podkategorie v indexovacÌm systÈmu se po-
uûÌvajÌ pro kaûd˝ subjekt. K nalezenÌ podkategoriÌ MeSH 
termÌnu jako je asthma napiöte:

1 sh asthma
Tento p¯Ìkaz v·m ¯ekne, kterÈ podkategorie se pouûÌvajÌ 

v indexovacÌm systÈmu pro tento MeSH termÌn. NabÌdne 
v·m mnoûstvÌ poloûek k volbÏ vËetnÏ diagnÛzy, ekonomiky, 
etnologie a tak d·le. MÏli byste vybrat /dt (farmakoterapie). 
Mohli jste napsat jedno¯·dkov˝ p¯Ìkaz:
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2 *asthma/dt
kde * znamen· hlavnÌ p¯edmÏt Ël·nku, / znamen· MeSH 

termÌn a dt znamen· farmakoterapii. Toto v·m nabÌdne oko-
lo 2000 Ël·nk˘, abyste si z nich vybrali. NynÌ pot¯ebujete 
omezit sadu (angl. limit set) Ël·nk˘, a tak zaËnÏte s Ëasto uûÌ-
van˝mi volbami k jejÌmu omezenÌ, jejichû seznam je v po-
dobÏ zatrh·vacÌch r·meËk˘ pod tabulkou na vaöÌ obrazovce 
(Ñhumanì, Ñreviewsì a tak d·le). Pokud si skuteËnÏ chcete 
zkopÌrovat cel˝ Ël·nek jeötÏ dnes, vyberte Ñlocal holdingsì 
(vlastnictvÌ dokument˘). To omezÌ vaöi sadu Ëasopis˘ na ty, 
jeû jsou majetkem urËitÈ knihovny, jejÌmû prost¯ednictvÌm 
m·te p¯Ìstup k Medline. Pokud se p¯ipojujete k Medline 
v knihovnÏ BMA pomocÌ poËÌtaËovÈho modemu, Ñlocal hol-
dingsì znamen· Ëasopisy v majetku knihovny BMA, nikoli 
knihovny, z nÌû se p¯ipojujete! PovöimnÏte si, ûe volby jako 
Ñlocal holdingsì snÌûÌ poËet vaöich Ël·nk˘ nesystematicky; 
pravdÏpodobnÏ je mnoho vynikajÌcÌch a d˘leûit˝ch Ël·nk˘ 
uve¯ejnÏn˝ch v Ëasopisech, kterÈ vaöe mÌstnÌ knihovna ne-
odebÌr·.

Pokud m·te po v˝bÏru vhodn˝ch moûnostÌ z Ëasto uûÌva-
n˝ch r·meËk˘ Ñlimit setì st·le p¯Ìliö mnoho Ël·nk˘, vyberte 
nynÌ tlaËÌtko Ñlimit setì naho¯e na obrazovce. NynÌ si musÌte 
vybrat dodateËnÈ volby ke zmenöenÌ sady Ël·nk˘ na mnoû-
stvÌ, kterÈ m˘ûete pohodlnÏ prolistovat. SkuteËnÏ netrv· 
dlouho prolistovat na obrazovce kolem 50 Ël·nk˘. Je lepöÌ to 
udÏlat, neû se spolÈhat na program, ûe v·m z celÈho balÌku 
vyd· to nejlepöÌ. Jin˝mi slovy neuûÌvejte nadmÏrnÏ p¯Ìkazy 
Ñlimit setì, kterÈ najdete v p¯ehledu 2.3.

Pokud jste si jisti, ûe chcete p¯ehledn˝ Ël·nek, vyberte 
tuto moûnost. M˘ûete zÌskat nejnovÏjöÌ p¯ehled publiko-
vanÈho v˝bÏrem nejprve Ñreview articlesì a potom Ñlatest 
updateì. Avöak to ˙plnÏ nejnovÏjöÌ nemusÌ b˝t tÌm nejlepöÌm 
p¯ehledem napsan˝m v poslednÌm roce, tak m˘ûe b˝t lepöÌ 
vybrat Ñpublication yearì jako bÏûn˝ rok a probrat se jÌm. 
Pamatujte si, ûe bude zahrnut pouze systematick˝ p¯ehled, 
bude obsahovat podrobnosti hledanÈho a bude v˝sledkem 
d˘kladnÈho prohled·v·nÌ odpovÌdajÌcÌ literatury .

Volba ÑAIM journalsì p¯edstavuje vöechny Ëasopisy 
v seznamu Abridged Index Medicus, tj. v ÑhlavnÌm prouduì 
lÈka¯sk˝ch Ëasopis˘. Nebo pokud chcete Ël·nky t˝kajÌcÌ se 
spÌöe oöet¯ovatelskÈ neû lÈka¯skÈ pÈËe, m˘ûete omezit sadu 
na ÑNursing journalsì. To je Ëasto lepöÌ zp˘sob omezenÌ öi-
rokÈho nastavenÌ, neû poûadovat jen to, co je ve vlastnictvÌ 
mÌstnÌ knihovny. Pokud v·s nezajÌm· nic, co nenÌ v angliËti-
nÏ (i kdyû abstrakt v angliËtinÏ m˘ûe b˝t), vyberte tuto moû-
nost a opÏt mÏjte na mysli, ûe je to nesystematick˝ (skuteËnÏ 
zav·dÏjÌcÌ) zp˘sob, jak vylouËit Ël·nky z vaöÌ sady.

VöimnÏte si, ûe mÌsto pouûitÌ funkËnÌ kl·vesy Ñlimit setì 
m˘ûete vyuûÌt p¯Ìm˝ jedno¯·dkov˝ p¯Ìkaz jako:

3 limit 2 to local holdings
4 limit 3 to human

CviËenÌ 3
Pokuste se najÌt jednotlivou publikaci (prolistov·nÌm 
vÏtöÌ sady Ël·nk˘), kter· by v·m dala odpovÏÔ na n·sle-
dujÌcÌ ot·zky:
1. Je nÏkdy v˘bec indikov·na hormon·lnÌ substituËnÌ tera-

pie u ûen, kterÈ mÏly v minulosti karcinom prsu?
2. Severoamerick· literatura Ëasto zmiÚuje Ñhealth mainte-

nance organisationsì. Co to je?
3. P¯edstavte si, ûe jste novin·¯em v oblasti medicÌny, kter˝ 

byl poû·d·n, aby napsal Ël·nek o screeningu karcinomu 
prostaty. Chcete jako sv˘j zdroj dva docela kr·tkÈ p¯e-
hlednÈ Ël·nky z lÈka¯skÈ literatury pat¯ÌcÌ k hlavnÌmu 
proudu.

4. Vede sledov·nÌ n·silÌ v televizi k n·silnÈmu chov·nÌ 
u adolescent˘?

⁄kol 4: V˝sledkem Vaöeho vyhled·v·nÌ bylo mnoho bez-
v˝znamn˝ch Ël·nk˘
ÿeöenÌ:
Jak p¯i vaöem vyhled·v·nÌ postupujete d·le, dolaÔujte je 
ve svÏtle v˝sledk˘, kterÈ prozatÌm m·te.

»asto vyhled·v·nÌ objevÌ tucty Ël·nk˘, kterÈ jsou vzhle-
dem k vaöÌ ot·zce nepodstatnÈ. Zde m˘ûe pomoci booleov-
sk˝ oper·tor Ñnotì. Bylo provedeno vyhled·v·nÌ, pro identi-
fikaci Ël·nk˘ o n·hradnÌch cÌlov˝ch ukazatelÌch v klinickÈm 
farmakologickÈm v˝zkumu. Bylo hled·nov Medline pomocÌ 
MeSH termÌn˘, ale tÈû podle slov v textu, aby byly zachy-
ceny Ël·nky, kterÈ unikly indexovacÌmu systÈmu MeSH . 
Bohuûel toto vyhled·v·nÌ objevilo stovky Ël·nk˘, nesouvi-
sejÌcÌch s tÈmatem, vöechny o n·hradnÌm mate¯stvÌ. Syntaxe 
k vylouËenÌ neû·doucÌch Ël·nk˘ je n·sledujÌcÌ:

1 (surrogate not mother$).tw
RozhodnutÌ pouûÌt oper·tor Ñnotì je dobr˝m p¯Ìkladem 

toho, jak m˘ûete (a mÏli byste) postupnÏ zdokonalovat 
a zjemÚovat vaöe vyhled·v·nÌ, coû je mnohem plynulejöÌ 
neû ihned p¯ipravit form·lnÏ perfektnÌ vyhled·v·nÌ. Jin˝m 
zp˘sobem, jak se zbavit nepodstatn˝ch Ël·nk˘, je z˙ûit vaöe 
vyhled·v·nÌ podle slova v textu na sousednÌ slova (angl. ad-
jacent words). Nap¯Ìklad termÌn Ñhome helpì obsahuje veli-
ce bÏûn· slova spojen· ve specifickÈm kontextu. Propojte je 
n·sledovnÏ:

2 home adj help.tw
kde adj znamen· Ñadjacentì (sousednÌ). PodobnÏ Ñcom-

munity adj careì, ÑMacmillan adj nurseì. M˘ûete dokonce 
specifikovat poËet slov tvo¯ÌcÌch mezeru mezi dvÏma propo-
jen˝mi slovy jako v tomto p¯ÌkladÏ:

3 community adj2 care.tw
coû by vyhledalo Ñcommunity mental health careì a rov-

nÏû Ñcommunity child careì a Ñcommunity careì.

CviËenÌ 4
NajdÏte Ël·nky o profesion·lnÌm astmatu (angl. occupa-
tional asthma) zp˘sobenÈm cukrem.

LÈk chlorochin se velmi bÏûnÏ uûÌv· k lÈËbÏ mal·rie 
(falciparum malaria). ZjistÏte, jak· jsou jeho dalöÌ pouûitÌ. 
(Tip: pouûijte podkategorii /tu znamenajÌcÌ ÑterapeutickÈ 
pouûitÌ nÏËehoì a pamatujte, ûe odkazy na mal·rii jsou Ëasto 
pod jejÌm latinsk˝m n·zvem Plasmodium falciparum. MÏli 
byste ovöem omezit öirokÈ vyhled·v·nÌ na p¯ehlednÈ Ël·nky, 
pokud Ëtete spÌöe kv˘li rychle zÌskan˝m informacÌm neû 
z d˘vodu sekund·rnÌho v˝zkumu).

⁄kol 5: Vaöe vyhled·v·nÌ v·m ned·v· v˘bec û·dnÈ Ël·n-
ky nebo ne tolik, kolik jste oËek·vali
ÿeöenÌ:

Za prvÈ, neuûÌvejte nadmÏrnÏ podkategorie nebo 
moûnosti Ñlimit setì. 

Za druhÈ, hledejte jak pod slovy v textu, tak pod 
MeSH termÌny. 

Za t¯etÌ, obeznamte se s p¯Ìkazem Ñexplodeì a rutinnÏ 
jej pouûÌvejte.

Pokud v·mi peËlivÏ sestavenÈ vyhled·v·nÌ nese m·lo 
nebo û·dnÈ ovoce, je moûnÈ, ûe v datab·zi nejsou û·dnÈ 
Ël·nky k vaöemu tÈmatu. PravdÏpodobnÏjöÌ ale je, ûe v·m 
unikly. Mnoho d˘leûit˝ch Ël·nk˘ se prop·sne ne proto, ûe 
jsme sestrojili dÏravou vyhled·vacÌ strategii, ale proto, ûe 
jsme se p¯Ìliö spolÈhali na dÏrav˝ indexovacÌ systÈm. TakÈ 
MeSH termÌny mohou b˝t chybnÏ oznaËeny nebo nemusÌ 
b˝t oznaËeny v˘bec. Proto byste mÏli hledat jak pod slovy 
v textu, tak podle MeSH. OstatnÏ je obtÌûnÈ napsat Ël·nek 
o psychologii diabetu, aniû byste zmÌnili slova Ñdiabetesì, 
Ñdiabeticì, Ñpsychologyì nebo Ñpsychologicalì, a tak zkr·-
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cenÈ slovnÌ kmeny diabet$.tw a psychol$.tw doplnÌ vyhle-
d·v·nÌ pod MeSH termÌnem Ñdiabetes mellitusì a podkate-
goriÌ /px (psychologie).

Smaûte p¯edchozÌ z obrazovky a potom uvaûujte o tom-
to p¯Ìkladu. Pokud byste chtÏli zodpovÏdÏt ot·zku: jak· je 
˙loha aspirinu v prevenci a lÈËbÏ infarktu myokardu?, mohli 
byste napsat jedno¯·dkov˝ p¯Ìkaz:

1 (myocardial infarction/pc or myocardial infarction/
dt) and aspirin/tu

coû v·m poskytne vöechny Ël·nky ze seznamu tÈto Ë·sti 
datab·ze Medline, kter· zahrnuje terapeutickÈ pouûitÌ as-
pirinu a prevenci nebo lÈËbu infarktu myokardu ñ asi tak 
190 Ël·nk˘, ale û·dnou okamûitou odpovÏÔ na vaöi ot·zku. 
Mohli byste lÈpe upustit od podkategoriÌ a omezit sadu Ël·n-
k˘ n·sledovnÏ:

1 myocardial infarction/ and aspirin/
2 limit 1 to AIM journals
3 limit 2 to review articles
coû je strategie, jeû v·m nabÌdne okolo 25 p¯ehledn˝ch 

Ël·nk˘ vËetnÏ minim·lnÏ jednoho velice uûiteËnÈho, kter˝ 
byl vaöÌm prvnÌm vyhled·v·nÌm vynech·n. NynÌ k tÈto 
strategii p¯idejme jeden ¯etÏzec navÌc. Vymaûte dosavadnÌ 
zad·nÌ a postupujte n·sledovnÏ:

1 (myocardial infarction and aspirin).mp
2 limit 1 to AIM journals
3 limit 2 to review articles
P¯Ìpona .mp (viz oddÌl 2.4) v·m automaticky nabÌdne 

vyhled·v·nÌ podle slova v textu n·zvu nebo abstraktu a mÏla 
by v·m poskytnout p¯es 50 Ël·nk˘, z nichû vÏtöina vypad·, 
ûe se vaöÌ ot·zky urËitÏ t˝kajÌ, a nÏkterÈ z nich byly vyne-
ch·ny, kdyû jste hledali pouze MeSH termÌny.

Abyste p¯edeöli ne˙plnÈmu vyhled·v·nÌ, je jinou d˘leûitou 
strategiÌ vyuûitÌ silnÈho p¯Ìkazu Ñexplodeì. Tuto funkci byste 
mÏli rutinnÏ pouûÌvat, pokud nem·te dobr˝ d˘vod k opaku. 
Zkuste n·sledujÌcÌ vyhled·v·nÌ jako p¯Ìklad. PokouöÌme se 
dostat dobr˝ p¯ehledn˝ Ël·nek o gonokokovÈ artritidÏ (vz·c-
nÈm typu akutnÌ artritidy zp˘sobenÈm gonokokem). Vymaûte 
p¯edchozÌ z obrazovky a napiöte MeSH termÌn:

1 *arthritis/
Dostanete kolem 1300 Ël·nk˘, kde artritida je jejich 

hlavnÌm p¯edmÏtem. NynÌ p·trejte po Ël·ncÌch o artritidÏ, 
ve kter˝ch je slovo Ñgonococcalì zmÌnÏno v n·zvu nebo 
abstraktu. Napiöte:

2 gonococcal.tw
3 1 and 2
Toto v˝znamnÏ z˙ûÌ vaöe vyhled·v·nÌ na jeden nebo dva 

Ël·nky, z nichû ani jeden nenabÌzÌ vyËerp·vajÌcÌ p¯ehled da-
nÈho tÈmatu. A kolik jste jich nenaöli? OdpovÏÔ je nÏkolik, 
protoûe MeSH termÌn Ñarthritisì se dÏlÌ na nÏkolik vÏtvÌ 
vËetnÏ Ñarthritis, infectiousì. Zkuste vöe znovu (bez vyma-
z·nÌ prvnÌho vyhled·v·nÌ), ale tentokr·t zvolte rozvinutÌ ter-
mÌnu Ñarthritisì (angl. explode) p¯edtÌm, neû zaËnete, a po-
tom omezte vaöi sadu (angl. limit set) na p¯ehlednÈ Ël·nky:

4 exp arthritis/
5 2 and 4
6 limit 5 to review articles
NynÌ m·te asi pÏt Ël·nk˘ vËetnÏ vynikajÌcÌho p¯ehledu, 

kter˝ byl p¯edtÌm p¯i vyhled·v·nÌ bez rozvinutÌ termÌnu vy-
nech·n. M˘ûete to p¯edvÈst naps·nÌm:

7 6 not 3
coû v·m uk·ûe, o co vÌce se toho naölo p¯i vyhled·v·nÌ 

termÌnu s jeho rozvinutÌm (funkce Ñexplodeì) oproti vy-
hled·v·nÌ bez jeho rozvinutÌ. Pokud byste n·hodou takÈ 
uvaûovali o vyhled·v·nÌ pod slovem v textu, syntaxe pro 
identifikaci Ël·nk˘ o problÈmech u muû˘ by byla (male not 
female).tw a (men not women).tw, jelikoû ûenskÈ termÌny 
v sobÏ form·lnÏ obsahujÌ ty muûskÈ!

⁄kol 6: NevÌte, kde zaËÌt hledat
ÿeöenÌ:
Pouûijte volbu Ñpermuted indexì.

VezmÏme si pojem Ñstressì. HodnÏ se vyskytuje, ale 
vyhled·v·nÌ konkrÈtnÌch typ˘ stresu by bylo pracnÈ a vy-
hled·v·nÌ pojmu Ñstressì jako slova v textu by bylo p¯Ìliö 
necÌlenÈ. Pot¯ebujeme vÏdÏt, kde v MeSH indexu r˘znÈ 
typy stresu leûÌ, a kdyû to zjistÌme, m˘ûeme si vybrat ten 
druh stresu, na kter˝ se chceme podÌvat. K tomu pouûijeme 
p¯Ìkaz ptx (Ñpermuted indexì, coû znamen· Ñpermutovan˝ 
rejst¯Ìkì). Napiöte:

1 ptx stress
Obrazovka uk·ûe mnoho moûnostÌ vËetnÏ posttrauma-

tick˝ch stresov˝ch poruch, stresov˝ch fraktur, oxidativnÌho 
stresu, stresovÈ inkontinence a tak d·le.

ptx je uûiteËn˝ p¯Ìkaz, kdyû se termÌn, kter˝ zkoum·te, 
m˘ûe nach·zet v nÏkolika tematick˝ch oblastech. Pokud v·ö 
pojem je jednotliv˝m MeSH termÌnem, uûijte p¯Ìkazu tree 
(strom). Nap¯Ìklad:

2 tree epilepsy
v·m uk·ûe, kde v rejst¯Ìku MeSH je umÌstÏna epilepsie 

(jako vÏtev stromu Ñbrain diseasesì), jeû se sama vÏtvÌ na 
generalizovanou epilepsii, parci·lnÌ epilepsii, posttraumatic-
kou epilepsii a tak d·le.

CviËenÌ 5
1. NajdÏte, kde se m˘ûe slovo Ñnursingì objevit jako souË·st 

MeSH termÌnu.
2. Pouûijte p¯Ìkaz tree k rozvinutÌ stromovÈ struktury MeSH 

termÌnu Ñdiabetes mellitusì.

⁄kol 7: V·ö pokus omezit sadu vede ke ztr·tÏ d˘leûit˝ch 
Ël·nk˘, ale nevylouËÌ ty o nÌzkÈ metodologickÈ kvalitÏ
ÿeöenÌ:
Aplikujte nÏjak˝ filtr kvality zaloûen˝ na d˘kazech.

Co udÏl·te, kdyû v·m vaöe ˙zce cÌlenÈ vyhled·v·nÌ st·le 
poskytuje nÏkolik set Ël·nk˘, z nichû si m·te vybrat, a jestli-
ûe se zd·, ûe pouûitÌ podkategoriÌ nebo funkcÌ omezenÌ sady 
ztr·cÌ hodnotnÈ (a d˘leûitÈ) publikace? Nejprve byste mÏli 
uv·ûit moûnost, ûe vaöe vyhled·v·nÌ nebylo zase tak cÌlenÈ, 
jak jste si mysleli. Ale pokud je nem˘ûete uû d·le vylepöit, 
mÏli byste zkusit vloûit ¯etÏzec pro kvalitativnÌ t¯ÌdÏnÌ urËe-
n˝ k omezenÌ vaöÌ sady Ël·nk˘ na terapeutickÈ intervence, 
etiologii, diagnostickÈ procedury nebo epidemiologii. Nebo 
m˘ûete pouûÌt vyhled·vacÌ ¯etÏzce k identifikaci typu publi-
kace, jako je randomizovan· kontrolovan· studie, systema-
tick˝ p¯ehled nebo meta-anal˝za.

Tyto filtry kvality zaloûenÈ na d˘kazech jsou velmi 
sloûitÈ vyhled·vacÌ strategie vyvinutÈ a t¯ÌbenÈ nÏkter˝mi 
z nejzkuöenÏjöÌch expert˘ na lÈka¯skou informatiku. Jsou 
vyvÌjeny dalöÌ maxim·lnÏ senzitivnÌ vyhled·vacÌ strategie, 
kterÈ identifikujÌ kohortovÈ studie, studie p¯Ìpad˘ a kontrol 
a tak d·le a brzy budou k dispozici od UK Cochrane Centre, 
Summertown Pavilion, Middle Way, Oxford OX2 7LG, 
email general@cochrane.co.uk.

40.3 ZHODNOCENÕ 
METODOLOGICK… KVALITY 
PUBLIKACE

P¯i posuzov·nÌ zda nalezen· publikace je kvalitnÌ, je t¯eba 
zvaûovat pÏt ot·zek, kterÈ by mÏly tvo¯it z·klad pro rozhod-
nutÌ, zda publikaci Ñhodit do koöeì, odloûit jejÌ posouzenÌ 
nebo ji pouûÌt k ovlivnÏnÌ praxe:
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l Byla studie p˘vodnÌ?
l Koho se studie t˝kala?
l Byl pouûit spr·vn˝ design ?
l Zabr·nilo se systematickÈ chybÏ (tj. byla studie dostateË-

nÏ Ñkontrolovan·ì)?
l Byla dost velk· a trvala dost dlouho na to, aby p¯inesla 

vÏrohodnÈ v˝sledky?

Byla studie p˘vodnÌ?
Teoreticky nem· smysl testovat vÏdeckou ot·zku, kter· 
jiû byla nÏjak˝m zp˘sobem ovÏ¯ena nÏk˝m jin˝m. Ale ve 
skuteËnosti pouze nepatrn· Ë·st lÈka¯skÈho v˝zkumu p¯ijde 
s nÏËÌm zcela nov˝m a stejnÏ nepatrn· Ë·st opakuje p¯esnÏ 
kroky p¯edchozÌch badatel˘. Velk· vÏtöina v˝zkumn˝ch 
studiÌ n·m ¯ekne (pokud jsou metodologicky v po¯·dku), ûe 
urËit· hypotÈza je pravdÏpodobnÏ o troöku spr·vnÏjöÌ nebo 
naopak mÈnÏ spr·vn·, neû byla p¯ed naöÌm zapojenim do 
v˝zkumu danÈho problÈmu. Proto m˘ûe b˝t dokonale platnÈ 
provÈst studii, kter· je na prvnÌ pohled Ñnep˘vodnÌì. VlastnÏ 
cel· vÏda meta-anal˝zy z·visÌ na existenci nÏkolika studiÌ 
v literatu¯e, kterÈ se zab˝valy stejnou ot·zkou a p¯istupovaly 
k nÌ stejn˝m zp˘sobem.

Praktick· ot·zka ohlednÏ novÈ v˝zkumnÈ pr·ce nenÌ 
ÑUdÏlal jiû nÏkdo p¯edtÌm podobnou studii?ì, ale ÑJe tento 
nov˝ v˝zkum v nÏjakÈm ohledu p¯Ìnosem pro literaturu?ì 
P¯edevöÌm z n·sledujÌcÌch hledisek:
l je tato studie vÏtöÌ, trvala dÈle nebo je jinak d˘kladnÏjöÌ 

neû ta nebo ty p¯edchozÌ?
l jsou metody tÈto studie v nÏËem p¯esnÏjöÌ (zvl·ötÏ, zab˝-

vajÌ-li se nÏjak˝m kritizovan˝m metodologick˝m problÈ-
mem d¯ÌvÏjöÌch studiÌ)?

l p¯ispÏjÌ ËÌselnÈ v˝sledky tÈto studie v˝znamnÏ k meta-
-anal˝z·m p¯edchozÌch studiÌ?

l liöÌ se nÏjak studovan· populace (nap¯Ìklad brala studie, 
oproti tÏm p¯edchozÌm, v ˙vahu r˘znÈ etnickÈ skupiny, 
vÏk nebo pohlavÌ)?

l m· studovan· klinick· ot·zka pot¯ebnou d˘leûitost a je 
v myslÌch ve¯ejnosti nebo lidÌ s klÌËovou rozhodovacÌ 
pravomocÌ dostateËn· nejistota, aby novÈ d˘kazy ply-
noucÌ ze studie byly Ñpolitickyì û·doucÌmi, i kdyû to nenÌ 
z vÏdeckÈho hlediska nezbytnÈ?

Koho se studie t˝kala?
V̋ zkum, t˝kajÌcÌ se pacient˘ nÏkoho jinÈho jeötÏ nemusÌ b˝t 
smÏrodatn˝m pro praxi jinÈho lÈka¯e. V takovÈm p¯ÌpadÏ ne-
jde o pouhou xenofobii ale hlavnÌ d˘vody, proË se ˙ËastnÌci 
nÏjakÈ klinickÈ studie mohli liöit od pacient˘ ûijÌcÌch v Ñre-
·ln˝ch podmÌnk·chì, jsou n·sledujÌcÌ:
l byli buÔ vÌce nebo mÈnÏ nemocnÌ, neû jinÌ pacienti
l byli z jin˝ch etnick˝ch skupin nebo mÏli jin˝ ûivotnÌ styl
l bylo jim vÏnov·no bÏhem studie vÌce (nebo jinÈ) pozor-

nosti, neû by mohlo b˝t v bÏûnÈ klinickÈ praxi
l oproti pacient˘m z re·lnÈho ûivota nemÏli û·dnou jinou 

poruchu kromÏ studovanÈho problÈmu
l nikdo z nich nekou¯il, nepil alkohol a neuûÌval or·lnÌ an-

tikoncepci

Proto je nezbytnÈ poloûit si p¯ed ˙pln˝m p¯evzetÌm v˝-
sledk˘ jakÈkoli studie n·sledujÌcÌ ot·zky:
l Jak byly osoby zÌsk·v·ny do studie?

Kdybyste chtÏli provÈst dotaznÌkovou studii o n·zorech 
pacient˘ na pohotovostnÌ sluûbu, mohli byste se dotazovat 
tak, ûe byste do mÌstnÌch novin dali inzer·t. Avöak tato 
metoda by byla dobr˝m p¯Ìkladem systematickÈ chyby n·-
boru , jelikoû v˝bÏr, kter˝ byste zÌskali, by byl pozmÏnÏn ve 

prospÏch osob, kterÈ byly vysoce motivov·ny a r·dy Ëetly 
noviny.Spr·vnÏ byste mÏli d·t dotaznÌk kaûdÈmu uûivateli 
(nebo jednomu z 10 uûivatel˘), kter˝ p¯iöel urËitÈho dne na 
pohotovostnÌ sluûbu.
l Kdo byl do studie zahrnut?

MnohÈ studie ve SpojenÈm kr·lovstvÌ rutinnÏ vyluËujÌ 
pacienty s dalöÌm onemocnÏnÌm, ty, kte¯Ì nemluvÌ anglicky, 
uûÌvajÌ nÏjakou jinou medikaci a negramotnÈ. Tento p¯Ìstup 
m˘ûe b˝t vÏdecky ÑËist˝ì, ale jelikoû se v˝sledky klinick˝ch 
studiÌ budou pouûÌvat k ¯ÌzenÌ praxe u öiröÌch skupin pacien-
t˘, nenÌ to vöe nutnÏ logickÈ. V̋ sledky farmakokinetick˝ch 
studiÌ s nov˝mi lÈky na 23let˝ch zdrav˝ch muûsk˝ch dobro-
volnÌcÌch zjevnÏ nebudou pouûitelnÈ u pr˘mÏrnÈ staröÌ ûeny! 
Tuto ot·zku ned·vno zd˘raznili i sami pacienti, formou po-
ûadavk˘ o rozöÌ¯enÌ kritÈriÌ pro zahrnutÌ do studiÌ o lÈcÌch na 
AIDS.
l Kdo byl ze studie vylouËen?

Nap¯Ìklad randomizovan· klinick· studie m˘ûe b˝t ome-
zena na pacienty se st¯ednÌ nebo tÏûkou formou nemoci jako 
je srdeËnÌ selh·nÌ, coû je p¯Ìstup, kter˝ m˘ûe vÈst k faleön˝m 
z·vÏr˘m ohlednÏ lÈËby lehkÈho srdeËnÌho selh·nÌ. To m· d˘-
leûitÈ praktickÈ d˘sledky, kdyû se v˝sledky klinickÈ studie 
provedenÈ na nemocniËnÌch pacientech pouûÌvajÌ v prim·rnÌ 
pÈËi, kde je spektrum nemocÌ obecnÏ mÈnÏ z·vaûnÈ.
l Byly osoby studov·ny v Ñp¯irozen˝chì ûivotnÌch pod-

mÌnk·ch?
Nap¯Ìklad byly p¯ijaty do nemocnice ËistÏ na pozorov·nÌ? 

Obdrûely zdlouhav· a podrobn· vysvÏtlenÌ stran moûnÈho 
prospÏchu z intervence? Dostaly telefonnÌ ËÌslo na klÌËovÈho 
v˝zkumnÈho pracovnÌka? Poskytla spoleËnost sponzorujÌcÌ 
v˝zkum novÈ vybavenÌ, kterÈ norm·lnÌmu klinikovi nebude 
dostupnÈ? Tyto skuteËnosti by ovöem samy o sobÏ nezruöily 
platnost studie, ale mohly by vrhnout stÌn pochybnostÌ na 
pouûitelnost jejÌch v˝sledk˘ v bÏûnÈ klinickÈ praxi.

Bylo uspo¯·d·nÌ studie rozumnÈ?
AËkoli design v˝zkumnÈ studie je obvykle komplikovan ,̋ 
pro ÑkritickÈ posuzov·nÌì, z·kladnÌho uspo¯·d·nÌ klinickÈ 
studie je moûno pouûÌt p¯edevöÌm dvou ot·zek:

O jakÈ specifickÈ intervenci se uvaûovalo a s ËÌm byla po-
rovn·v·na?
Toto je jedna z nejz·kladnÏjöÌch ot·zek p¯i posuzov·nÌ ja-
kÈkoli publikace. Je l·kavÈ p¯ijmout publikovan· tvrzenÌ 
i s jejich uvedenou hodnotou, ale auto¯i Ëasto nespr·vnÏ 
popisujÌ (obvykle spÌöe podvÏdomÏ neû z·mÏrnÏ) to, co 
skuteËnÏ dÏlali, a nadhodnocujÌ originalitu svÈ pr·ce a jejÌ 
moûnou d˘leûitost. 

Jak˝ n·sledek byl mÏ¯en a jak?
Kdyû m· nÏkdo nevylÈËitelnÈ onemocnÏnÌ, o nÏmû farma-
ceutick· spoleËnost prohlaöuje, ûe proti nÏmu vyrobila nov˝ 
˙Ëinn˝ lÈk, pacient se obvzkle zajÌm· zda mu takov˝ lÈk 
prodlouûÌ ûivot (a moûn· takÈ, zdali by ten ûivot st·l za to 
za jeho konkrÈtnÌch podmÌnek a p¯i vedlejöÌch ˙ËincÌch me-
dikace). P¯Ìliö ho nezajÌm· hladina nÏjakÈho neviditelnÈho 
enzymu v krvi, o nÏmû v˝robce ujiöùuje, ûe je to spolehliv˝ 
ukazatel öance na p¯eûitÌ.

MÏ¯enÌ symptomatick˝ch (nap¯Ìklad bolest), funkËnÌch 
(nap¯Ìklad pohyblivost), psychologick˝ch (nap¯Ìklad ̇ zkost) 
nebo soci·lnÌch (nap¯Ìklad nepohodlÌ) ˙Ëink˘ intervence je 
spojeno jeötÏ s vÏtöÌm mnoûstvÌm problÈm˘. Metodologie, 
uplatnÏnÌ a vyhodnocenÌ takov˝ch ÑmÏkk˝chì parametr˘ 
n·sledk˘ je velmi komplikovanÈ. ObecnÏ by se ale mÏly 
vûdy v publikaci hledat d˘kazy, ûe mÏ¯en˝ n·sledek byl ob-
jektivnÏ prok·z·n , ûe nÏkdo jiû p¯edtÌm provÏ¯il, ûe stupnice 



700 701

˙zkosti, bolesti atd. , pouûit· ve  studii mÏ¯Ì to co prohlaöuje 
ûe mÏ¯Ì, a ûe zmÏny v tomto parametru n·sledku dostateËnÏ 
odr·ûejÌ zmÏny ve stavu pacienta. Protoûe to, co je d˘leûitÈ 
v oËÌch lÈka¯e, nemusÌ b˝t tak vysoce cenÏno pacientem 
a naopak.

Zabr·nilo se systematickÈ chybÏ nebo byla snÌûe-
na na nejmenöÌ mÌru?
Systematick· chyba je definov·na jako cokoli, co chybnÏ 
ovlivÚuje z·vÏry a zkresluje porovn·nÌ skupin. Aù jiû je de-
sign randomizovan· kontrolovan· studie, nerandomizovan· 
srovn·vacÌ studie , kohortov· studie nebo studie p¯Ìpad˘ 
a kontrol, cÌlem by mÏlo b˝t vytvo¯it srovn·vanÈ skupiny 
tak, ûe jsou si navz·jem co nejpodobnÏjöÌ kromÏ zkouma-
nÈho konkrÈtnÌho faktoru . Pokud je to moûnÈ, mÏly by b˝t 
stejn˝m zp˘sobem vybÌr·ny, mÌt stejnÈ kontakty na ¯eöitele 
a b˝t stejnÏ Ëasto vyhodnocov·ny za pouûitÌ stejn˝ch para-
metr˘ v˝sledk˘. R˘znÈ designy studie si û·dajÌ r˘znÈ kroky 
k omezenÌ systematickÈ chyby.

RandomizovanÈ kontrolovanÈ studie (RCT)
V RCT se (teoreticky) vyhneme systematickÈ chybÏ v˝bÏ-
rem ˙ËastnÌk˘ z urËitÈ populace a jejich n·hodn˝m p¯idÏle-
nÌm do r˘zn˝ch skupin. 

NerandomizovanÈ kontrolovanÈ klinickÈ studie
P¯Ìklad takovÈ studie m˘¯e b˝t kdyû jedna skupina pacient˘ 
( nemocniËnÌ ambulantnÌ pacienti s astmatem) byla interve-
nov·na na p¯Ìklad edukaËnÌm let·kem, zatÌmco jin· skupina 
(t¯eba pacienti s astmatem navötÏvujÌcÌ ordinace praktick˝ch 
lÈka¯˘) byla vystavena jinÈ intervenci (skupinovÈ edukaËnÌ 
sch˘zce). Takov˝ postup vykazuje nejvÌce z¯ejmou systema-
tickou chybu, tj. porovn·v·nÌ dvou skupin, kterÈ vykazujÌ 
podstatnÈ rozdÌly dokonce jeötÏ p¯ed zah·jenÌm intervence.

ObecnÈ pravidlo je, ûe pokud publikace je nerandomizo-
vanou kontrolovanou klinickou studiÌ, je t¯eba urËit, zdali 
z·kladnÌ rozdÌly mezi intervenovanou a kontrolnÌ skupinou 
jsou tak velkÈ, ûe by zruöily platnost jak˝chkoli rozdÌl˘ 
p¯isuzovan˝ch ˙Ëinku intervence. A tak to tÈmÏ¯ vûdy je . 
Auto¯i takovÈho Ël·nku nÏkdy sami uvedou d˘leûitÈ vlast-
nosti kaûdÈ skupiny (jako pr˘mÏrn˝ vÏk, pomÏr zastoupenÌ 
pohlavÌ, ukazatele tÌûe onemocnÏnÌ a tak d·le) do tabulky, 
aby bylo moûno tyto rozdÌly porovnat.

KohortovÈ studie
V̋ bÏr srovnatelnÈ kontrolnÌ skupiny je jednou z nejobtÌû-
nÏjöÌch Ë·stÌ designu observaËnÌ studie (kohortovÈ studie 
nebo studie p¯Ìpad˘ a kontrol). MalÈmu poËtu kohortov˝ch 
studiÌ, pokud v˘bec nÏjak˝m, se nap¯Ìklad poda¯Ì vybrat dvÏ 
skupiny osob shodnÈho vÏku, pohlavÌ, socioekonomickÈho 
postavenÌ, prov·zejÌcÌho onemocnÏnÌ atd. jen s jedin˝m roz-
dÌlem v expozici studovanÈmu faktoru . V praxi se vÏtöina 
Ñkontrolov·nÌì v kohortov˝ch studiÌch dÏje aû ve f·zi ana-
l˝zy, kdy se prov·dÏjÌ sloûitÈ statistickÈ ˙pravy pro z·kladnÌ 
rozdÌly v klÌËov˝ch promÏnn˝ch. Pokud se to neudÏl· dosta-
teËnÏ, budou statistickÈ testy pravdÏpodobnosti a intervaly 
spolehlivosti nebezpeËnÏ zav·dÏjÌcÌ.

Tento problÈm n·zornÏ ukazujÌ r˘znÈ kohortovÈ studie 
t˝kajÌcÌ se rizika a p¯Ìnosu alkoholu, kterÈ shodnÏ p¯edv·dÏjÌ 
k¯ivku Ñtvaru Jì ve vztahu mezi p¯Ìjmem alkoholu a ˙mrt-
nostÌ. NejlepöÌ v˝sledek (ve smyslu p¯edËasnÈho ˙mrtÌ) je 
v kohortÏ tvo¯enÈ mÌrn˝mi konzumenty. Zd· se, ûe u tÏch, 
kdo se sami p¯iznali k abstinenci, je v˝znamnÏ pravdÏpo-
dobnÏjöÌ, ûe zem¯ou mladöÌ, neû u pr˘mÏrnÈ osoby, kter· 
pije t¯i aû Ëty¯i d·vky alkoholickÈho n·poje dennÏ.

Ale m˘ûe se p¯edpokl·dat, ûe abstinenti jsou v pr˘mÏru 

totoûnÌ s mÌrn˝mi konzumenty vyjma mnoûstvÌ alkoholu, 
kterÈ vypijÌ? JistÏ, ûe ne! Je zn·mo, ûe populace abstinent˘ 
zahrnuje osoby, kter˝m bylo na¯Ìzeno p¯estat s alkoholem ze 
zdravotnÌch d˘vod˘ (angl. Ñsick quittersì), osoby, kterÈ se ze 
zdravotnÌch Ëi jin˝ch d˘vod˘ zbavily neû·doucÌch poloûek 
ve v˝ûivÏ  a ve zp˘sobu ûivota, osoby z urËit˝ch n·boûen-
sk˝ch a etnick˝ch skupin, kterÈ by byly v jin˝ch kohort·ch 
nedostateËnÏ zastoupeni (hlavnÏ muslimovÈ a adventistÈ 
sedmÈho dne) a osoby, kterÈ ÑpijÌ jako duhaì, ale zapÌrajÌ 
to.

P¯esto z·vÏr, i kdyû se p¯i anal˝ze bere pat¯iËn˝ ohled na 
moûnÈ zav·dÏjÌcÌ faktory u osob, kterÈ se prohlaöujÌ za abs-
tinenty, z˘st·v·, ûe zv˝öenÈ riziko p¯edËasnÈ smrti u tÏchto 
osob je platnÈ.

Studie p¯Ìpad˘ a kontrol
Ve studiÌch p¯Ìpad˘ a kontrol v nichû se retrospektivnÏ ana-
lyzujÌ jednotlivci s urËitou nemocÌ a bez nÌ, aby byly urËeny 
hypotetickÈp¯ÌËiny, proces, kter˝ je nejn·chylnÏjöÌ k syste-
matickÈ chybÏ, nenÌ vyhodnocenÌ n·sledk˘, ale urËenÌ Ñp¯Ì-
pad˘ì a kdy se jedinec st·v· p¯Ìpadem.

Dobr˝m p¯Ìkladem ¯eËenÈho je to, co nastalo p¯ed nÏkolika 
lety, kdy byly pod·v·ny ûaloby na v˝robce oËkovacÌ l·tky proti 
d·vivÈmu kaöli, kter· ˙dajnÏ zp˘sobila neurologickÈ postiûenÌ 
u ¯ady dÏtÌ. Aby byla zodpovÏzena ot·zka ÑZp˘sobilo oËkov·nÌ 
poökozenÌ mozku?ì, byla provedena studie p¯Ìpad˘ a kontrol, 
ve kterÈ byl Ñp¯Ìpadì definov·n jako do tÈ doby zdravÈ dÌtÏ, 
u kterÈho se projevily z·chvaty nebo jinÈ zn·mky podez¯elÈ 
z poökozenÌ mozku bÏhem t˝dne po oËkov·nÌ. Kontrolou bylo 
dÌtÏ stejnÈho vÏku a pohlavÌ ze stejnÈho imunizaËnÌho registru, 
kterÈ bylo takÈ oËkov·no a u kterÈho se v nÏkterÈ f·zi mohly 
nebo nemusely rozvinout obdobnÈ p¯Ìznaky.

Nov˝ v˝skyt zn·mek poökozenÌ mozku u zjevnÏ norm·l-
nÌch dÏtÌ je extrÈmnÏ vz·cn ,̋ ale doch·zÌ k nÏmu a je moûnÈ 
, ûe souvislost s ned·vnou imunizacÌ mohla b˝t n·hodn·. 
D·le, zv˝öen· ˙zkost ve¯ejnosti v souvislosti s onou z·leûi-
tostÌ mohla ovlivnit vzpomÌnky rodiË˘ a zdravotnÌk˘, takûe 
dÏti, kterÈ mÏly neurologickÈ p¯Ìznaky jiû p¯edtÌm nebo se 
vyskytly za nÏjakou dobu po pod·nÌ tohoto oËkov·nÌ, moh-
ly b˝t chybnÏ klasifikov·ny jako p¯Ìpady. Soudce v tomto 
soudnÌm p¯Ìpadu rozhodl, ûe öpatn· klasifikace t¯Ì takov˝ch 
dÏtÌ jako Ñp¯Ìpadyì mÌsto kontroly vedla k trojn·sobnÈmu 
nadhodnocenÌ ökody, kterou lze p¯ipsat oËkov·nÌ proti d·vi-
vÈmu kaöli. AËkoli bylo toto rozhodnutÌ n·slednÏ napadeno, 
princip z˘st·v· ñ ûe oznaËenÌ za Ñp¯Ìpadì ve studii p¯Ìpad˘ 
a kontrol musÌ b˝t uËinÏno p¯esnÏ a objektivnÏ, m·me-li se 
vyhnout systematickÈ chybÏ.

Bylo vyhodnocenÌ ÑslepÈì?
I nejvÏtöÌ snaha dos·hnout vytvo¯enÌ srovnatelnÈ kontrolnÌ 
skupiny bude zma¯ena, pokud lidÈ vyhodnocujÌcÌ n·sledek 
(nap¯Ìklad ti, kdo posuzujÌ, zdali nÏkdo m· st·le klinicky 
srdeËnÌ selh·nÌ, nebo hodnotÌ, jestli je rtg n·lez od minulÈho 
vyöet¯enÌ ÑlepöÌì) vÏdÌ, do kterÈ skupiny byl posuzovan˝ 
pacient p¯idÏlen.

Kapitola ÑThe clinical examinationì v knize Sacketta a ko-
leg˘ Clinical epidemiology ñ a basic science for clinical medi-
cine nabÌzÌ p¯esvÏdËivÈ d˘kazy, ûe p¯i vyöet¯ov·nÌ pacient˘ lÈ-
ka¯i zjiöùujÌ to, co oËek·vajÌ a v co doufajÌ, ûe zjistÌ. Je vskutku 
vz·cnÈ, aby dva schopnÌ klinikovÈ dos·hli shody v mÌ¯e vÏtöÌ, 
neû by byla oËek·v·na jako n·hodn·, u vÌce neû dvou p¯Ìpad˘ 
ze t¯Ì pro jakÈkoli danÈ hledisko fyzik·lnÌho vyöet¯enÌ nebo 
interpretaci kterÈhokoli diagnostickÈho testu.

⁄roveÚ shody mezi dvÏma pozorovateli vÏtöÌ neû n·hod-
nou lze vyj·d¯it matematicky jako κ (kappa) skÛre, kde 
skÛre 1.0 znaËÌ dokonalou shodu.
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Ti, kdo hodnotÌ v˝sledky, by mÏli b˝t ÑzaslepenÌì v˘Ëi 
p¯idÏlenÌ pacient˘ do skupin. Pokud by lÈka¯ nap¯Ìklad 
vÏdÏl, ûe pacient byl randomizov·n do skupiny s lÈkem na 
snÌûenÌ krevnÌho tlaku a ne do skupiny placeba, bylo by 
pravdÏpodobnÈ, ûe by mohl p¯ekontrolovat odeËet tlaku, 
kter˝ by byl p¯ekvapivÏ vysok .̋ Toto je p¯Ìklad systematickÈ 
chyby provedenÌ (performance bias).

VynikajÌcÌ p¯Ìklad kontroly systematickÈ chyby dosta-
teËn˝m ÑzaslepenÌmì byl uve¯ejnÏn v Ëasopisu Lancet 
p¯ed nÏkolika lety. Majeed a kolegovÈ provedli RCT, jeû 
uk·zala v rozporu se zjiötÏnÌmi nÏkolika p¯edchozÌch studiÌ, 
ûe doba pot¯ebn· na uzdravenÌ (dny v nemocnici, dny pra-
covnÌ neschopnosti a Ëas do znovunabytÌ plnÈ aktivity) po 
laparoskopickÈm odstranÏnÌ ûluËnÌku (p¯Ìstupem Ñchirurgie 
klÌËovÈ dÌrkyì) nebyla kratöÌ neû u tradiËnÌ operace na ote-
v¯enÈm b¯iöe. Nesoulad mezi touto studiÌ a p¯edchozÌmi stu-
diemi mohl b˝t d·n puntiËk·¯skou snahou Majeeda a koleg˘ 
o snÌûenÌ systematickÈ chyby. Pacienti byli randomizov·ni 
aû teprve po ˙vodu do celkovÈ anestezie. Ani pacienti ani 
oöet¯ujÌcÌ person·l nevÏdÏli, kter· operace byla provedena, 
jelikoû vöichni pacienti opouötÏli operaËnÌ s·l stejnÏ obv·z·-
ni (vËetnÏ krevnÌch skvrn!). 

Tyto n·lezy vyz˝vajÌ autory p¯edchozÌch studiÌ, aby se 
sami sebe zeptali, zdali ölo spÌöe o systematickou chybu 
oËek·v·nÌ neû o rychlejöÌ ˙zdravu, coû pobÌdlo lÈka¯e 
k ËasnÏjöÌmu propuötÏnÌ pacient˘ ze skupiny operovan˝ch 
laparoskopicky.

Byla vÏnov·na pozornost p¯edbÏûn˝m statistick˝m ot·z-
k·m?
VÏtöina nestatistik˘ m· sklon v Ël·ncÌch v Ë·sti metody vy-
hlÌûet jen t¯i ËÌsla:
l velikost vzorku
l dÈlku obdobÌ sledov·nÌ
l ̇ plnost obdobÌ sledov·nÌ.

Velikost vzorku
P¯ed zah·jenÌm klinickÈ studie je t¯eba stanovit v˝poËet ve-
likosti vzorku (ÑsÌlyì testu, tedy schopnosti vyvr·tit nulovou 
hypotÈzu). Vzorek by mÏl b˝t dost velk ,̋ aby mÏl vysokou 
pravdÏpodobnost prok·zat û·doucÌ ˙Ëinek, pokud existuje, 
jako statisticky v˝znamn ,̋ a naopak zÌskat dostateËnou jisto-
tu, ûe neexistuje û·dn˝ prospÏch, pokud jej studie nezjistila.

K v˝poËtu velikosti vzorku si musÌ klinik urËit dvÏ ot·zky:
l jak· mÌra rozdÌlu mezi dvÏma skupinami bude povaûov·-

na za klinicky v˝znamn˝ ˙Ëinek. To nemusÌ b˝t to samÈ 
jako statisticky v˝znamn˝ ˙Ëinek. Mohli byste pod·vat 
nov˝ lÈk sniûujÌcÌ krevnÌ tlak o p¯ibliûnÏ 10 mmHg 
a ˙Ëinkem by byl statisticky v˝znamn˝ pokles vzniku 
iktu (statisticky v˝znamn˝ znamen·, ûe pravdÏpodobnost 
n·hodnÈho poklesu incidence je menöÌ neû 1 z 20). Pokud 
by vöak lidÈ, kte¯Ì by mÏli tento lÈk uûÌvat, mÏli jen mÌrnÏ 
zv˝öen˝ krevnÌ tlak a nemÏli û·dn˝ vÏtöÌ rizikov˝ faktor 
pro iktus (tj. byli relativnÏ mladÌ, nebyli diabetici, mÏli 
norm·lnÌ hladinu cholesterolu a tak d·le), p¯Ìsluönou 
˙rovnÌ rozdÌlu by bylo pouze p¯edejitÌ p¯ibliûnÏ jednomu 
iktu z 850 lÈËen˝ch pacient˘ ñ tedy klinick˝ rozdÌl v rizi-
ku, kter˝ by mnoh˝m pacient˘m nest·l za uûÌv·nÌ lÈku.

l jak· je st¯ednÌ hodnota a smÏrodatn· odchylka (v angl. 
literatu¯e zkratka SD, v ËeskÈ literatu¯e s;) promÏnnÈ p¯ed-
stavujÌcÌ hlavnÌ n·sledek.

l Pokud je n·sledkem spÌöe nÏjak· ud·lost (jako hysterekto-
mie) neû veliËina (jako krevnÌ tlak), je poûadovan˝m ̇ dajem 
podÌl lidÌ s touto ud·lostÌ v populaci, a odhad toho, co by 
mohlo v tomto podÌlu tvo¯it klinicky v˝znamnou zmÏnu.

Jakmile jsou jiû tato data urËena, lze snadno spoËÌtat mini-
m·lnÌ velikost vzorku pouûitÌm standardnÌho vzorce, nomo-
gram˘ nebo tabulek, kterÈ je moûno zÌskat z publikovan˝ch 
pracÌ, uËebnic, nebo nejËastÏji z komerËnÌch statistick˝ch 
softwar˘. Takto je moûno jeötÏ p¯ed zah·jenÌm studie vy-
poËÌtat, jak velik˝ vzorek bude pot¯eba, aby byla zajiötÏna 
st¯ednÌ, vysok· nebo velmi vysok· pravdÏpodobnost zjiö-
tÏnÌ skuteËnÈho rozdÌlu mezi skupinami. PravdÏpodobnost 
odhalenÌ skuteËnÈho rozdÌlu je zn·ma jako sÌla studie a je 
obvykle stanovena mezi 80 % a 90 %. Proto kdyû Ëtete pr·ci 
popisujÌcÌ RCT, mÏli byste hledat vÏtu, kter· znÌ nÏjak takto 
(je p¯evzata z pr·ce Majeeda a koleg˘ o cholecystektomii):

ÑPro 90% pravdÏpodobnost zjiötÏnÌ rozdÌlu u hospitali-
zace na jednu noc za pouûitÌ Mannova-Whitneyho U-testu 
bylo t¯eba 100 pacient˘ v kaûdÈ skupinÏ (za p¯edpokladu SD 
o hodnotÏ 2 nocÌ). Z toho plyne sÌla studie vÏtöÌ neû 90 % 
pro detekci rozdÌlu 15 minut v dÈlk·ch operace za p¯edpo-
kladu SD o hodnotÏ 20 minut.ì

Pokud publikace, kterou Ëtete, neuv·dÌ v˝poËet velikosti 
vzorku a zd· se na jejÌm z·kladÏ, ûe mezi intervenËnÌ a kon-
trolnÌ skupinou nenÌ rozdÌl, mÏli byste zjistit  (nebo zÌskat 
p¯Ìmo od autor˘) informace podle v˝öe uveden˝ch dvou 
odstavc˘ a provÈst v˝poËet sami. Studie s p¯Ìliö nÌzkou hod-
notou sÌly studie jsou v lÈka¯skÈ literatu¯e vöudyp¯ÌtomnÈ, 
obvykle proto, ûe se autor˘m nepoda¯ilo zÌskat pro studii 
tolik subjekt˘, kolik si p¯edstavovali. TakovÈ studie typicky 
vedou k chybÏ 2. typu beta, coû je chybn˝ z·vÏr, ûe inter-
vence je ne˙Ëinn·. Naopak vz·cnÏjöÌ chyba 1. typu (alfa) 
je z·vÏr, ûe rozdÌl je v˝znamn ,̋ kdyû ve skuteËnosti je d·n 
chybou v˝bÏru. 

DÈlka obdobÌ sledov·nÌ
I kdyû je velikost vzorku dostateËn·, studie musÌ pokraËo-
vat dostateËnÏ dlouhou dobu, aby se vliv intervence odrazil 
v promÏnnÈ p¯edstavujÌcÌ n·sledek. Pokud by se auto¯i za-
mÏ¯ili na vliv novÈho analgetika na stupeÚ pooperaËnÌ boles-
ti, jejich studii by staËilo 48hodinovÈ obdobÌ sledov·nÌ. Na 
druhÈ stranÏ, pokud by jim ölo o vliv nutriËnÌho doplÚku po-
d·vanÈho v p¯edökolnÌm vÏku na v˝slednou tÏlesnou v˝öku 
v dospÏlosti, obdobÌ sledov·nÌ by se poËÌtalo na desetiletÌ.

I kdyû intervence uk·ûe v˝znamn˝ rozdÌl mezi skupinami 
po, ¯eknÏme, öesti mÏsÌcÌch, tento rozdÌl nemusÌ b˝t trval˝ . 
Jak je zn·mo na p¯Ìklad ze snah o redukci obezity, dramatic-
kÈ v˝sledky se mohou objevit po dvou Ëi t¯ech t˝dnech, ale 
pokud se obdobÌ sledov·nÌ prodlouûÌ na rok nebo dÈle, ¯ada 
osob nabere vÏtöinu svÈ v·hy zpÏt.

⁄plnost obdobÌ sledov·nÌ
Bylo opakovanÏ uk·z·no, ûe u osob, kterÈ odstoupily (Ñod-
padlyì) ze studie, je mÈnÏ pravdÏpodobnÈ, ûe uûÌvaly lÈk 
tak, jak mÏly na¯Ìzeno, je pravdÏpodobnÏjöÌ, ûe nedoch·-
zely na pr˘bÏûnÈ kontroly a je vÌce pravdÏpodobnÈ, ûe se 
u nich projevily vedlejöÌ ˙Ëinky medikace, neû u tÏch, kterÈ 
neodstoupily. LidÈ, kte¯Ì nevyplnÌ dotaznÌk, mohou dan˝ 
problÈm vnÌmat jinak (a pravdÏpodobnÏ slabÏji) neû ti, kte¯Ì 
jej obratem zaölou zpÏt. U lidÌ v programu redukce v·hy je 
pravdÏpodobnÏjöÌ, ûe se budou nad·le vracet, pokud skuteË-
nÏ hmotnost ztr·cejÌ.

D˘vody, proË pacienti odstoupÌ z klinickÈ studie, mohou 
b˝t n·sledujÌcÌ:
l nespr·vnÈ za¯azenÌ pacienta do studie (tj. bÏhem studie 

se zjistÌ, ûe pacient v prvnÌ ¯adÏ nemÏl b˝t randomizov·n, 
protoûe nesplÚoval kritÈria pro za¯azenÌ do studie).

l podez¯enÌ na neû·doucÌ reakce na testovan˝ lÈk. Nikdy by 
se nemÏla br·t v ˙vahu Ëetnost Ñneû·doucÌch reakcÌì v in-
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tervenËnÌ skupinÏ bez jejÌho srovn·nÌ s ËetnostÌ v placebo 
skupinÏ. InertnÌ tabletky jsou Ëasto d˘vodem, ûe lidÈ ze 
studie odstoupÌ.

l ztr·ta motivace pacienta (ÑUû ty tablety nechci br·tì).
l vy¯azenÌ klinikem z klinick˝ch d˘vod˘ (nap¯Ìklad sou-

bÏûnÈ onemocnÏnÌ, tÏhotenstvÌ).
l ukonËenÌ obdobÌ sledov·nÌ (nap¯Ìklad pacient se odstÏhu-

je).
l ̇ mrtÌ. Samoz¯ejmÏ, ûe pacienti, kte¯Ì zem¯ou, nedoch·ze-

jÌ d·le na ambulantnÌ n·vötÏvy. 

Takûe pokud se s tÌm nepoËÌt·, mohou b˝t chybnÏ kla-
sifikov·ni jako ti, kte¯Ì Ñodpadliì. To je jeden z d˘vod˘, 
proË studie s nÌzk˝m podÌlem tÏch, kte¯Ì dokonËÌ obdobÌ 
sledov·nÌ (¯eknÏme menöÌm neû 70 %), se obecnÏ povaûujÌ 
za neplatnÈ.

Pokud se neberou v ˙vahu osoby kterÈ odstoupily z kli-
nickÈ studie, v˝sledky jsou obvykle vych˝leny ve prospÏch 
intervence. Je proto standardnÌ praxÌ analyzovat v˝sledky 
srovn·vacÌch studiÌ na z·kladÏ z·mÏru lÈËit (intention to 
treat). To znamen·, ûe vöechny ˙daje o pacientech p˘vodnÏ 
p¯idÏlen˝ch do intervenovanÈ Ë·sti studie vËetnÏ tÏch, kte¯Ì 
odstoupili p¯ed dokonËenÌm studie, tÏch, kdo neuûÌvali tab-
lety, a dokonce tÏch, kte¯Ì se n·slednÏ z jakÈhokoli d˘vodu 
dostali do kontrolnÌ skupiny, by mÏly b˝t analyzov·ny spolu 
s ˙daji o pacientech, kte¯Ì dodrûeli cel˝ protokol. StejnÏ tak 
ti, kte¯Ì odstoupili z placebovÈ Ë·sti studie, by mÏli b˝t ana-
lyzov·ni spolu s tÏmi, kte¯Ì poctivÏ uûÌvali placebo. 

Naopak anal˝za ˙Ëinnosti m· vysvÏtlit ˙Ëinky interven-
ce samotnÈ, a je proto zamÏ¯ena na lÈËbu, kterou pacient 
skuteËnÏ dostal. Ale i kdyû jsou osoby, na nichû se anal˝za 
˙Ëinnosti prov·dÌ souË·stÌ RCT, pro ˙Ëely tÈto anal˝zy ve 
skuteËnosti vytv·¯ejÌ kohortovou studii.

ShrnutÌ
Po kritickÈm posouzenÌ metodologickÈ kvality publikace, by 
kaûd˝ mÏl b˝t schopen ¯Ìci nÏkolika vÏtami, jak˝ druh studie 
byl proveden, u kolika osob, odkud osoby poch·zely, jak· 
lÈËba Ëi jin· intervence jim byla nabÌdnuta, jak dlouhÈ bylo 

obdobÌ sledov·nÌ (nebo, pokud ölo o p¯ehledovou studii, 
jak· byla Ëetnost odpovÏdÌ) a co bylo pouûito jako mÏ¯Ìtko 
n·sledku. V tÈto f·zi by se takÈ mÏlo urËit, jakÈ statistickÈ 
testy, pokud v˘bec nÏjakÈ, byly pouûity k anal˝ze v˝sledk˘. 
Pokud jsou tyto vÏci jasnÈ, je snadnÏjöÌ porozumÏt v˝sled-
k˘m studie, hodnotit jejich v˝znam a, je-li to na mÌstÏ, i je 
p¯ÌpadnÏ odmÌtnout. 

P¯Ìkladem takovÈho sumarizaËnÌho popisu studie je na 
p¯Ìklad:
l pr·ce popisuje nezaslepen˝ randomizovan˝ pokus, kter˝ 

se zamÏ¯il na terapii, u 267 ambulantnÌch pacient˘ ve 
vÏku mezi 58 a 93 roky, u nichû byl porovn·v·n Ëty¯vrs-
tv˝ kompresÌvnÌ obvaz se standardnÌmi jednovrstv˝mi 
obvazy v lÈËbÏ nekomplikovan˝ch v¯ed˘ p¯i chronickÈ 
ûilnÌ nedostateËnosti dolnÌch konËetin. ObdobÌ sledov·nÌ 
bylo öest mÏsÌc˘. Procento zhojenÌ v¯edu bylo mÏ¯eno od 
v˝chozÌho stavu jako plocha n·kresu r·ny po¯ÌzenÈho 
(obvodnÌ) sestrou a n·slednÏ spoËÌt·no poËÌtaËov˝m snÌ-
macÌm za¯ÌzenÌm. V̋ sledky byly analyzov·ny za pouûitÌ 
Wilcoxonova testu pro p·rovÈ hodnoty.

l pr·ce je dotaznÌkov· p¯ehledov· studie u 963 praktick˝ch lÈ-
ka¯˘ n·hodnÏ vybran˝ch v celÈm SpojenÈm kr·lovstvÌ, v nÌû 
byli dot·z·ni na rok jejich promoce na lÈka¯skÈ fakultÏ a na 
˙roveÚ diastolickÈho tlaku, p¯i kterÈ by zaËali lÈËit esenci·lnÌ 
hypertenzi. Moûnosti odpovÏdÌ na strukturovanÈm dotaznÌ-
ku byly Ñ90-99 mmHgì, Ñ100-109 mmHgì a Ñ110 mmHg 
a vÌceì. V̋ sledky byly analyzov·ny za pouûitÌ χ2 (chÌ kvad-
r·t) testu v kontingenËnÌ tabulce 3 x 2, aby bylo vidÏt, zda 
pr·h pro lÈËbu hypertenze je ve vztahu k tomu, zdali lÈka¯ 
promoval p¯ed rokem 1975 nebo po nÏm.

l pr·ce je kazuistika jedinÈho pacienta s podez¯enÌm na 
smrtelnou lÈkovou reakci na Sleepol, novÏ distribuovanÈ 
hypnotikum.

Pom˘ckou pro metodologickÈ hodnocenÌ jsou takÈ t.zv. 
ÑkontrolnÌ seznamyì, kterÈ obsahujÌ p¯ehled ot·zek, na kterÈ 
je pot¯eba se p¯i hodnocenÌ metodologickÈ kvality publikace 
zamÏ¯it.
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41 DIAGN”ZA

41.1 VALIDITA DIAGNOSTICK›CH 
TESTŸ

P¯i kritickÈm posuzov·nÌ diagnostickÈho testu je t¯eba najÌt 
odpovÏÔ na t¯i n·sledujÌcÌ ot·zky:
1 - je validnÌ d˘kaz o p¯esnosti dg.testu?
2 - rozliöuje test pacienty kte¯Ì majÌ a nemajÌ specifickou 

poruchu?
3 - je moûno aplikovat tento validnÌ a v˝znamn˝ test u speci-

fickÈho pacienta?
Jestliûe najdeme publikaci o dg.testu ñ je moûno jÌ kritic-

ky zhodnotit poloûenÌm n·sledujÌcÌch ot·zek:

Validita
l  bylo provedeno nez·vislÈ, zaslepenÈ srovn·nÌ s referenË-

nÌm (zlat˝m) standardem?
Öabsolvovali pacienti oboje vyöet¯enÌ (tj.diagnostic-
k .̋test na p¯Ìklad vyöet¯enÌ krve a souËasnÏ i standard 
ñ  biopsie, pitva)
Ö zaslepenÌ (na p¯Ìklad patolog hodnotÌ bipsii a nezn· 
v˝sledek dg.testu)

l Ëasto m˘ûe b˝t problÈm se standardem (nemusÌ b˝t p¯es-
n˝) nap .̄ v psychiatrii, ale i u jin˝ch standard˘ (shoda 
expert˘ u bipsiÌ jen v 50%)

l v˝sledek testu je oznaËen jako norm·lnÌ nebo abnorm·l-
nÌ

l 6 definic co je povaûov·no za norm·lnÌ:

6 definic co je povaûov·no za norm·lnÌ
1. Gaussovo rozloûenÌ: pr˘mÏr ± 2 standardnÌ odchylky 

ñ to m˘ûe b˝t povaûov·no za norm·lnÌ rozloûenÌ pro 
vöechny testy a v˝sledky, kterÈ majÌ takovÈ rozloûenÌ

2. Percentily: v rozmezÌ ¯eknÏme 5ñ95% ñ majÌ stejn˝ z·-
kladnÌ defekt jako Gaussovo rozloûenÌ

3. KulturnÏ p¯ijatelnÈ: norm·lnÌ je to, co je preferov·no a p¯i-
jÌm·no spoleËnostÌ = medicÌnsk· kritÈria stojÌ v pozadÌ 

4. Podle rizikovÈho faktoru: pokud nep¯in·öÌ zv˝öenÈ ri-
ziko onemocnÏnÌ (ale nenÌ jistÈ, jestli zmÏna rizikovÈho 
faktoru p¯inese takÈ zmÏnu rizika jako takovÈho)?

5. Diagnostick·: rozmezÌ v˝sledk˘ mimo hranice, kde v˝-
skyt nemoci je vysoce pravdÏpodobn˝ ñ toto kriterium je 
pouûÌv·ni i v r·mci diskuse o EBM!!!

6. Therapeutick·: rrozmezÌ v˝sledk˘ mimo hranice, kdy 
lÈËba p¯in·öÌ vÌce prospÏchu neû poökozenÌ = to je t¯eba 
mÌt na mysli p¯i kritickÈm posuzov·nÌ zejmÈna nov˝ch 
lÈËebn˝ch postup˘ v r·mci EBM!!!

D·le je t¯eba posoudit n·sledujÌcÌ okolnosti:
l byl dg.test hodnocen na pat¯iËnÈm spektru pacient˘ (jako 

v klinickÈ praxi)? 
l na celÈm spektru pr˘bÏhu nemoci (inici·lnÌ st·dium, 

pozdnÌ st·dium, lÈËenÌ i nelÈËenÌ pacienti atd.) 
l u ostatnÌch nemocÌ Ëasto zamÏÚovan˝ch?
l byl pouûit referenËnÌ standard bez ohledu na v˝sledky di-

agnostickÈho testu? (u negativnÌch v˝sledk˘ je tendence 
nepouûÌvat, zvl·ötÏ je-li invazivnÌ, rizikov˝)

l byl diagnostick˝ test ovÏ¯ov·n na dalöÌ, nez·vislÈ skupinÏ 
pacient˘?

Jestliûe v publikaci chybÌ jedna nebo vÌce z tÏchto podmÌ-
nek, je to problÈm validity! Jinak pokraËujeme v kritickÈm 

hodnocenÌ n·sledujÌcÌ ot·zky tj. zda test rozliöuje pacienty, 
kte¯Ì majÌ a nebo nemajÌ specifickou poruchu.

V˝znamnost
V̋ znamnost testu pro rozliöenÌ zda pacient m· nebo nem· 
danou specifickou poruchu je moûno posuzovat podle sen-
zitivity a specificity testu. Tyto ukazatele p¯edstavujÌ staröÌ 
koncepci posuzov·nÌ a nemajÌ pat¯iËnou p¯esnost.

NovÏjöÌ, modernÏjöÌ a z·roveÚ p¯esnÏjöÌ a ˙ËinnÏjöÌ kon-
cepci p¯edstavuje ukazatel Ñlikelihood ratioì

Pozornost je p¯i pouûitÌ tohoto ukazatele zamÏ¯ena na 
schopnost testu zmÏnit n·ö n·zor, kter˝ jsme mÏli p¯ed pro-
vedenÌm testu (pre-test probability) a kter˝ budeme zast·vat 
po provedenÌ testu (post-test probability).

P¯i vyhodnocenÌ potom platÌ, ûe diagnostick˝ test, kter˝ 
vyvol· velkou zmÏnu z pre-test na post-test probability je 
v˝znamn˝ a v klinickÈ praxi bude pravdÏpodobnÏ uûiteËn .̋

P¯Ìklad: u pacienta s anÈmiÌ je pravdÏpodobnost, ûe m· 
anÈmii z nedostatku Fe 50% (50:50). 

Zvaûujeme pouûitÌ diagnostickÈho testu na sÈrov˝ ferritin. 
Naöli jsme nÏkolik systemat.p¯ehled˘ pouûitÌ tohoto testu ve 
srovn·nÌ s ref.standardem (barvenÌ kostnÌ d¯enÏ na Fe).

V̋ sledky tohoto systematickÈho p¯ehledu ukazuje tabul-
ka 1.

V̋ sledek naöeho pacienta byl 60mmol/l. Jak m˘ûeme 
tento v˝sledek vyhodnotit?

- spad· buÔ do polÌËka Ñaì nebo do Ñbì na tabulce
Z toho vypl˝v·, ûe 90% pacient˘ s deficitem Fe (731/809 

x 100) m· sÈrov˝ ferritin ve stejnÈm rozmezÌ jako n·ö paci-
ent (to p¯edstavuje ukazatel, kter˝ se naz˝v· senzitivita).

D·le 85% pacient˘, kte¯Ì nemajÌ anemii z deficitu ûeleza 
(1500/1770 x 100) majÌ takÈ hodnotu sÈrovÈho ferritinu ne-
gativnÌ (ukazatel, kter˝ se naz˝v· specificita).

SouËasnÏ je z¯ejmÈ, ûe jen 15% pacient˘ s jin˝mi p¯Ì-
Ëinami anÈmie (270/1770 x 100) m· v˝sledek ve stejnÈm 
rozmezÌ jako n·ö pacient.

Takûe v˝sledek naöeho pacienta je 6 x pravdÏpodobnÏjöÌ 
(90%/15%) u anÈmie z deficitu ûeleza neû u jinÈ p¯ÌËiny 
anÈmie (to je ukazatel, kter˝ se naz˝v· likelihood ratio pro 
pozitivnÌ test (LR+ = senzitivita/1-specificita)

PravdÏpodobnost deficitu ûeleza 50:50 (stanoven· odha-
dem na zaË·tku vyöet¯ov·nÌ) = pre-test odds 1:1. Jestliûe tuto 
n·sobÌme LR+ (1x6=6) pak post-test odds je 6:1 ve prospÏch 
anÈmie z deficitu Fe. MyslÌme-li spÌöe v pojmech pravdÏpo-
dobnosti neû Ñoddsì pak post-test odds 6:1 konvertujeme na 
post-test probability = 6/6+1 = 86%

Pre-test odds vych·zejÌcÌ z publikovanÈ tabulky = 31%/
69% = 0.45, pak post-test odds = 0.45 x 6 

 = 2.7 a post-test probability = 2.7/3.7 = 73% a to je stejnÈ 
jako pozitivnÌ prediktivnÌ hodnota.
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PouûitÌ senzitivity a specificity je trochu jinÈ neû se ob-
vykle myslÌ:
ñ  je-li vysok· senzitivita testu pak negativnÌ v˝sledek spo-

lehlivÏ vyluËuje dg. ( SnNout )
ñ je-li vysok· specificita testu pak pozitivnÌ v˝sledek spo-

lehlivÏ potvrzuje dg. ( SpPin ) 

Multilevel likelihood ratio
I kdyû podle staröÌch kritÈriÌ vypad· stanovenÌ sÈrovÈho fer-
ritinu dob¯e (senzitivita 90% a

specificita 85%), novÏjöÌ vyj·d¯enÌ p¯esnosti pomocÌ li-
kelihood ratio m· vÏtöÌ vypovÌdacÌ cenu a ukazuje, ûe staröÌ 
zp˘sob m˘ûe b˝t i zav·dÏjÌcÌ tÌm, ûe zohledÚuje pouze pozi-
tivnÌ nebo negativnÌ v˝sledek testu.

V̋ sledky vÏtöiny test˘ vöak mohou b˝t rozdÏleny do vÌce 
˙rovnÌ jak je uk·z·no na tabulce 2. 

Pokud se opÏt vr·tÌme zpÏt k naöemu pacientovi s pre-
-test probability pro deficit Fe 50:50 a s v˝sledkem sÈrovÈho 
ferritinu 60 mmol/l je p¯ekvapenÌm, ûe pacientovy v˝sled-
ky spadajÌ do neurËitÈho LR 1 a pacient˘v v˝sledek testu, 
kter˝ se zd·l velmi uûiteËn˝ vzhledem k jeho p˘vodnÌmu 
hodnocenÌ senzitivity a specificity, ve skuteËnosti nevede 
k diagnÛze. V tomto p¯ÌpadÏ je tedy t¯eba pouûÌt jin˝ test 
(ref.standard?) aby se problÈm diagnÛzy vy¯eöil.

Mnoho souËasn˝ch diagnostick˝ch test˘ uv·dÌ multilevel 
LR a pokud uv·dÌ pouze senzitivitu a specificitu, lze LR 
z tÏchto hodnot vypoËÌtat.

Pouûitelnost
P¯i zvaûov·nÌ jestli je validnÌ a v˝znamn˝ diagnostick˝ test 
pouûiteln˝ pro naöeho pacienta se specifickou pre-test pro-
bability je t¯eba zv·ûit n·sledujÌcÌ ot·zky:
l je diagnostick˝ test dostupn˝ a p¯esn˝ v naöem prost¯edÌ? 

je-li na trhu, zda je zajiötÏno aby byl prov·dÏn a interpre-
tov·n kompetentnÏ a reprodukovatelnÏ

l diagnostick˝ test se m˘ûe chovat jinak u r˘zn˝ch skupin 
pacient˘ (v ËasnÈm nebo pozdnÌm st·diu nemoci) a to je 
dalöÌ d˘vod proË je v˝hodnÈ pouûÌvat LR, kterÈ je mÈnÏ 
ovlivnÏno tÏmito d˘vody

l nÏkterÈ dg.testy zaloûenÈ na p¯ÌznacÌch ztr·cejÌ diagnos-
tickou sÌlu p¯i zmÏnÏ pacient˘ z prim·rnÌ do sekund·rnÌ 
nebo terci·rnÌ pÈËe (kles· specificita-faleön· pozitivita)

DalöÌ ot·zkou je, zda se m˘ûe udÏlat klinicky rozumn˝ 
odhad pre-test probability pro naöeho pacienta?

Podle Ëeho odhadujeme: 
l klinick· zkuöenost ñ  u p¯edchozÌch pacient˘ .. to m˘ûe 

b˝t ovlivnÏno vzpomenutÌm na poslednÌho pacienta, nej-
dramatiËtÏjöÌ ud·lostÌ a pod.

l region·lnÌ statistiky prevalence ñ  kvalita statistik
l datab·ze klinik˘ ñ  spÌöe Ñhudba budoucnostiì ale i tak 

ot·zka diagnostick˝ch kritÈriÌ, jasnÈ definice p¯Ìznak˘ 
atd.

l publikace podle kterÈ jsme posuzovali validitu a v˝-
znam diagnostickÈho testu ñ  skladba pacient˘ v publi-
kaci

l studie urËujÌcÌ tento problÈm ñ  nejlepöÌ. TakÈ se m˘ûe-
me pt·t zda ovlivnÌ post-test probability naöÌ pÈËi o paci-
enta?

l zda na z·kladÏ tÏchto v˝sledk˘ p¯ekon·me urËit˝ dia-
gnostick˝ pr·h a m˘ûeme p¯estat s dalöÌm vyöet¯ov·nÌm!

l je-li dg test negativnÌ nebo vytv·¯Ì LR kolem 0.1 m˘ûeme 

l z tabulky je vidÏt kolik informacÌ o p¯esnosti ferritinovÈ-
ho testu se ztr·cÌ, pokud se hodnotÌ 

l pouze pozitivnÌ nebo negativnÌ v˝sledek
l LR pro vysoce pozitivnÌ v˝sledek je p˘sobivÈ = 52, takûe 

jeden takov˝ v˝sledek testu urËuje diagnÛzu. V takovÈm 
p¯ÌpadÏ m˘ûeme pova¯ovat diagnÛzu za jistou (SpPin) 
u 59%(474/809) pacient˘ s anÈmiÌ z deficitu Fe i p¯es 
nep˘sobivou senzitivitu (59%).

l LR 10 a vÌce pokud je aplikov·no na pre-test probability 
33% a vÌce (33%/67% = pre-test odds 

l of 0.5) vytv·¯Ì post-test probability 5/6 = 83% a vÌce
l druh· extrÈmnÌ hodnota(negativnÌ) m˘ûe vylouËit anemii 

z nedostatku ûeleza (SnNout) u 75%(1332/1770) pacien-
t˘, i p¯es nep˘sobivou specificitu 75%

l LR 0.1 a menöÌ, pokud je aplikov·no na pre-test probabi-
lity 33% (pre-test odds 0.5) vytv·¯Ì post-test probability 
0.05/1.05 = 5% a menöÌ

l dvÏ st¯ednÌ hodnoty(st¯ednÏ pozitivnÌ a negativnÌ) mohou 
posunout 50% pravdÏpodobnost (pre-test odds 1:1) na 
uûiteËnou ale ne vûdy diagnostickou post-test probability 
4.8/5.8 =83%, 0.39/1.39=28% 

l neurËit· hodnota uprost¯ed, obsahujÌcÌ asi 10% obou typ˘ 
pacient˘, je neinformativnÌ s LR = 1
Dopad r˘zn˝ch LR na pre-test probability ukazuje ta-

bulka 3:
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suspektnÌ diagnÛzu opustit 
l je-li dg test pozitivnÌ nebo vytv·¯Ì vysokÈ LR, diagnÛza je 

stanovena
l pr·h diagnostickÈho testu m˘ûe b˝t p¯ekroËen obÏma 

smÏry ( viz obrazek 2),
l pouze kdyû n·s nech· diagnostick˝ test uprost¯ed tÏchto 

prah˘, pak vyöet¯ujeme jin˝mi testy 

VyuûitÌ kritickÈho hodnocenÌ
Kritick· hodnocenÌ r˘zn˝ch klinick˝ch problÈm˘, prov·dÏ-
n· specialisty v oboru EBM se potom prezentujÌ ve formÏ 
standardizovan˝ch jednostr·nkov˝ch shrnutÌ d˘kaz˘ ñ  Ñcri-
tically appraised topicì CAT, kterÈ se potom mohou st·t 
velmi v˝znamnou pom˘ckou, kter· popisuje klinick˝ postup 
a pom·h· lÈka¯i p¯i jeho rozhodov·nÌ.

Jako p¯Ìklad je uveden CAT pro ferritin:

CAT ñ ferritin v diagnostice deficitu ûeleza v dospÏlosti
Klinick˝ ¯·dek: sÈrov˝ ferritin m˘ûe b˝t velmi uûiteËn˝ 

v diagnostice anemie z deficitu ûeleza v dospÏlosti
Klinick˝ scÈn·¯: u 75letÈ uËitelky v d˘chodu byla 

p¯i zdravotnÌ prohlÌdce zjiötÏna hodnota haemoglobinu 
10 s MCV 80, negativnÌ anamnÈza i fyzik·lnÌ vyöet¯enÌ 
a û·dn· medikace, ter· by mohla zp˘sobit ˙tlum krvetvorby 
nebo krv·cenÌ. Odhad pravdÏpodobnosti, ûe m· nedostatek 
ûeleza byl 1:2 nebo 50%.

Klinick· ot·zka (sloûen· ze t¯Ì Ë·stÌ): pom˘ûe stanovenÌ 
sÈrovÈho ferritinu u staröÌ ûeny bez klinick˝ch p¯Ìznak˘, 
s mÌrnou anemiÌ, urËit zda jejÌ z·soby ûeleza v kostnÌ d¯eni 
jsou niûöÌ?

Vyhled·vacÌ termÌny: Ñferritinì v Best Evidence = 6 cita-
cÌ vËetnÏ jednÈ velkÈ studie a p¯ehledu.

Hodnotil: Sackett v CEBM, Oxford, p·tek 9.7.1999

Studie:
Nez·visl· ? Ano
Zaslepen·? Ano
Standard aplikov·n bez ohledu na v˝sledky? Ano
Pat¯iËnÈ spektrum pacient˘? NenÌ moûno  
 posoudit
CÌlov· porucha a Ñzlat˝ standardì kostnÌ d¯eÚ,  
 barvenÌ na  
 ûelezo

Pacienti: pacienti postupnÏ p¯ich·zejÌcÌ na ambulance 
nebo nemocniËnÌ oddÏlenÌ. VylouËeni pacienti s transf˙zÌ.

Diagnostick˝ test: sÈrov˝ ferritin stanoven˝ RIA

NemusÌme vöak p¯ekroËit prahy i p¯i pouûitÌ vÌce dia-
gnostick˝ch test˘ ñ  a zde se opÏt uplatÚujÌ v˝hody LR
l protoûe post-test odds prvnÌho dg testu je pre-test odds 

pro druh˝ dg test, m˘ûeme n·sobit pr˘bÏûn˝ produkt LR 
vytvo¯en˝m z n·sledujÌcÌho testu

p¯Ìklad: p¯ijde do ordinace 45 let˝ muû a jeho pre-test pro-
bability stenÛzy (>75%) jednÈ nebo vÌce koron·rnÌch arteriÌ 
je okolo 6%, v anamnÈze ud· netypickou bolest na hrudnÌku 
(jsou p¯Ìtomny pouze dva ze t¯Ì p¯Ìznak˘ substern·lnÌch 
hrudnÌch potÌûÌ vyvolan˝ch n·mahou s ˙levou po mÈnÏ neû 
10 minut·ch klidu = vytv·¯Ì LR okolo 13), jeho z·tÏûovÈ 
EKG odhalÌ 2. 2mm trvalou depresi ST =vytv·¯Ì LR okolo 
11 a jeho post-test probability koron·rnÌ sklerÛzy je jeho pre-
-test probability (p¯eveden· na pre-test odds) n·soben· LR 
z anamnÈzy (13) a z·tÏûovÈho EKG (11), z toho je post-test 
odds, p¯evedenÈ opÏt na post-test probability (vydÏlenÌm 
post-test odds +1) t.zn.:

(0.06/0.94) x 13 x 11 = 9.13/10.13 = 90%
KoneËn˝ v˝sledek je p¯esn˝ pokud jsou diagnostickÈ tes-

ty kterÈ kombinujeme Ñnez·vislÈì (pravdÏpodobnost urËitÈ-
ho v˝sledku u druhÈho testu je stejn· pro vöechny v˝sledky 
prvnÌho testu a to u vÏtöiny test˘ kterÈ pouûÌv·me v sekvenci 
pro urËenÌ jednÈ diagnÛzy nenÌ pravda) 

Proto chceme na konci tÈto sekvence post-test probability 
nad prahem kdy zaËÌn·me s lÈËbou, neû se podle nÌ zaËneme 
¯Ìdit.

To je dalöÌ p¯Ìklad kdy LR pomohou z nejasnÈ diagnos-
tickÈ ˙vahy udÏlat jednoznaËnou. NemÏli bychom vöak za-
pomÌnat na informovanost pacienta o vöech tÏchto diagnos-
tick˝ch ˙vah·ch, kterÈ vöechny do jistÈ mÌry naruöujÌ jeho 
soukromÌ, mohou b˝t bolestivÈ nebo nebezpeËnÈ a pacient 
m· pr·vo b˝t informovan˝ a pak m˘ûe b˝t i spolupracujÌcÌm 
partnerem.

PoslednÌ ot·zkou je zda v˝sledky (a d˘sledky) stanovenÌ 
tÏchto ukazatel˘ pomohou pacientovi dos·hnout terapeutic-
kÈh cÌle (p¯i zv·ûenÌ terapeutick˝ch moûnostÌ).

Koment·¯:
1. U staröÌch pacient˘ s asymptomatickou anemiÌ je t¯eba 

jeötÏ pouûÌt CAT pro anemii u staröÌch pacient˘, pro urËenÌ 
v˝tÏûnosti vyöet¯enÌ hornÌ a dolnÌ ËÌsti zaûÌvacÌho traktu.

2. ÿada laborato¯Ì vyd·v· v˝sledky vyöet¯enÌ ferritinu za 
velmi dlouhou dobu.

Expirace: leden 2001

Literatura: 
L Guyatt G H et al.: Laboratory diagnosis of iron deficiency 

anemia: an overview, J.Gen.Intern.Med. 1992; 7: 45-53
L Paterson C et al.: Iron deficiency in the elderly: the dia-

gnostic process, Can.Med.Ass.J. 1991; 144: 435-440
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F41.2 PÿÕKLADY NA 
VYUéITÕ HODNOCENÕ 
DIAGNOSTICK›CH TESTŸ

Deset muû˘ na lavici obûalovan˝ch
Deset muû˘ Ëek· soudnÌ p¯elÌËenÌ kv˘li vraûdÏ. Pouze t¯i 
z nich skuteËnÏ sp·chali vraûdu, ostatnÌch sedm je zcela ne-
vinn˝ch. Porota kaûdÈho vyslechne a shled· öest z nich vin-
n˝ch z vraûdy. Dva z odsouzen˝ch jsou skuteËnÏ vrazi. »ty¯i 
muûi jsou nespravedlivÏ uvÏznÏni. Jeden vrah je voln .̋

Tuto informaci lze vyj·d¯it jako tzv. Ëty¯polnÌ tabulku (tj. 
kontingenËnÌ tabulka 2 x 2).

       

je hladina glukÛzy v krvi nad 7 mmol/l nalaËno nebo nad 
11.1 mmol/l dvÏ hodiny po or·lnÌ z·tÏûi 100 g glukÛzy (glu-
kÛzov˝ toleranËnÌ test). TÏchto hodnot musÌ b˝t dosaûeno p¯i 
dvou oddÏlen˝ch vyöet¯enÌch, pokud osoba nem· û·dnÈ p¯Ì-
znaky, nebo jen jednou, pokud m· typickÈ p¯Ìznaky diabetu 
(ûÌzeÚ, polyurii a tak d·le).

Tato p¯Ìsn· kritÈria lze nazvat zlat˝m standardem pro di-
agnostiku diabetu. Jin˝mi slovy, pokud jsou splnÏna kritÈria 
WHO, je moûno nazvat pacienta diabetikem. TotÈû nelze 
¯Ìci o orientaËnÌ metodÏ nam·ËenÌ diagnostickÈho prouûku 
do p¯ÌleûitostnÈho vzorku moËi. Na jednÈ stranÏ m˘ûe b˝t 
doopravdy diabetik, ale m· vysok˝ ren·lnÌ pr·h; to zna-
men·, ûe jeho ledviny zadrûujÌ glukÛzu mnohem vÌce neû 
u vÏtöiny lidÌ, a tak by hladina glukÛzy v jeho krvi musela 
b˝t mnohem vyööÌ neû u vÏtöiny lidÌ, aby se u nÏho nÏjak· 
glukÛza objevila v moËi. Na druhÈ stranÏ m˘ûe b˝t jinak 
norm·lnÌ jedinec s nÌzk˝m ren·lnÌm prahem, a tak u nÏho 
glukÛza unik· do moËi, i kdyû jÌ v jeho krvi nenÌ nadbytek. 
Ve skuteËnosti je diabetes Ëasto sdruûen s negativnÌm testem 
na glukÛzu v moËi.

Avöak pouûitÌ moËovÈho prouûku m· mnoho v˝hod opro-
ti glukÛzovÈmu toleranËnÌmu testu z plnÈ krve, pokud se 
pouûije jako screeningov˝ test, zda vyöet¯ovanÌ jedinci ne-
majÌ diabetes. Test je levn ,̋ vyhovujÌcÌ, snadno provediteln˝ 
a hodnotiteln ,̋ p¯ijateln˝ pro pacienty a poskytuje okamûit˝ 
v˝sledek typu ano/ne. V re·lnÈm ûivotÏ mohou lidÈ, jako 
na p¯Ìklad ËistiË oken, odmÌtnout glukÛzov˝ toleranËnÌ test. 
I kdyby byl p¯ipraven jej podstoupit, jeho praktick˝ lÈka¯ 
by mohl usoudit, ûe jeho p¯Ìznaky si nezaslouûÌ n·klady na 
toto pomÏrnÏ sloûitÈ vyöet¯enÌ. Z toho je z¯ejmÈ, ûe i kdyû 
nem˘ûe moËov˝ test s jistotou ¯Ìci, zda nÏkdo je diabetik, 
m· urËitÈ praktickÈ v˝hody oproti zlatÈmu standardu. A to je 
takÈ d˘vod, proË je pouûÌv·n!

Abychom objektivnÏ posoudili, jak uûiteËn˝ je moËov˝ 
test na glukÛzu pro diagnostiku diabetu, museli bychom vy-
brat vzorek lidÌ (¯eknÏme 1000) a u kaûdÈho z nich provÈst 
dva testy: moËov˝ test (screeningov˝) a standardnÌ glukÛ-
zov˝ toleranËnÌ test (zlat˝ standard). PotÈ bychom vidÏli 
u kaûdÈ osoby jednotlivÏ, zdali v˝sledek screeningovÈho 
testu odpovÌd· v˝sledku zlatÈho standardu. Takov˝ proces 
je zn·m jako studie ovÏ¯ujÌcÌ platnost testu (angl. validation 
study). V̋ sledky takovÈ studie m˘ûeme opÏt vyj·d¯it ve for-
mÏ Ëty¯polnÌ tabulky:

VöimnÏte si, ûe Ñpravdaì (tj. zdali se ti muûi skuteËnÏ do-
pustili vraûdy) je vyj·d¯ena pod nadpisky naho¯e vodorovnÏ 
se¯azen˝mi a v˝rok poroty (kter˝ m˘ûe nebo nemusÌ odr·ûet 
pravdu) je vyj·d¯en vedle nadpisk˘ umÌstÏn˝ch svisle vle-
vo.

Tato ËÌsla odr·ûejÌ ¯adu vlastnostÌ [schopnosti]tÈto kon-
krÈtnÌ poroty:

l Porota spr·vnÏ rozpozn· dva z kaûd˝ch t¯Ì skuteËn˝ch 
vrah˘.

l Spr·vnÏ zprostÌ obûaloby t¯i z kaûd˝ch sedmi nevinn˝ch 
lidÌ.

l Pokud tato porota shled· nÏjakou osobu vinnou, je st·le 
öance jen jedna ze t¯Ì, ûe tato je skuteËnÏ vrahem.

l Pokud tato porota shled· nÏjakou osobu nevinnou, m· ona 
öanci t¯i ze Ëty ,̄ ûe je skuteËnÏ nevinn·.

l V pÏti p¯Ìpadech z kaûd˝ch 10 porota vyn·öÌ spravedliv˝ 
rozsudek.

TÏchto pÏt vlastnostÌ tvo¯Ì, v po¯adÌ, jak jsou uvedeny, 
senzitivitu, specificitu, pozitivnÌ prediktivnÌ hodnotu, nega-
tivnÌ prediktivnÌ hodnotu a spr·vnost fungov·nÌ tÈto poroty. 
TÏchto pÏt vlastnostÌ se d· aplikovat na diagnostickÈ (nebo 
screeningovÈ) testy, kdyû se porovnajÌ se ÑskuteËnouì dia-
gnÛzou nebo zlat˝m standardem. Jak uû bylo ¯eËeno, je zde 
jeötÏ öest·, ponÏkud sloûitÏjöÌ (ale velice uûiteËn·) vlastnost 
diagnostickÈho testu ñ ìlikelihood ratioì. V popsanÈm p¯Ì-
padÏ likelihood ratio pozitivnÌho rozsudku poroty je 1.17 
a v p¯ÌpadÏ negativnÌho rozsudku je 0.78. Z tÏchto hodnot 
je z¯ejmÈ, ûe v tomto p¯ÌpadÏ pr·ce poroty nebyla p¯Ìliö 
kvalitnÌ.

OvÏ¯enÌ validity diagnostickÈho testu vzhledem ke zlatÈmu 
standardu:
»istiË oken ¯ekl svÈmu lÈka¯i, ûe v poslednÌ dobÏ pociùuje 
ûÌzeÚ, a poû·dal ho o vyöet¯enÌ na cukrovku, kter· pron·-
sleduje jeho rodinu. Sestra v ordinaci vyöet¯ila jeho vzorek 
moËi pono¯enÌm specielnÌho detekËnÌho prouûku. Prouûek 
z˘stal zelen ,̋ coû zjevnÏ znamenalo, ûe v jeho moËi nenÌ 
û·dn˝ cukr (glukÛza). To znamenalo, jak ¯ekla sestra, ûe 
nem· cukrovku.

S obtÌûemi se pak tomuto ËistiËi oken vysvÏtluje, ûe v˝-
sledek testu neopravÚuje k takovÈmu zavÏru o nic vÌc, neû ûe 
by rozsudek vinen z nÏkoho nutnÏ dÏlal vraha.

Definice diabetu podle SvÏtovÈ zdravotnickÈ organizace 

l M˘ûeme tedy spoËÌtat d˘leûitÈ vlastnosti moËovÈho testu 
na pr˘kaz diabetu.

l Senzitivita = a/(a+c) = 6/27 = 22.2 %
l Specificita = d/(b+d) = 966/973 = 99.3 %
l PozitivnÌ prediktivnÌ hodnota = a/(a+b) = 6/13 = 46.2 %
l NegativnÌ prediktivnÌ hodnota = d/(c+d) = 966/987 = 

97.9 %
l Spr·vnost = (a+d)/(a+b+c+d) = 972/1000 = 97.2 %
l Likelihood ratio pozitivnÌho testu = senzitivita/

(1 - specificita) = 22.2/0.7 = 32
l Likelihood ratio negativnÌho testu = (1 - senzitivita)/

specificita = 77.8/99.3 = 0.78

Na tÏchto ËÌslech je vidÏt, proË u ËistiËe oken nebyla po 
vyöet¯enÌ moËe jistota, ûe nem· diabetes. PozitivnÌ moËo-
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v˝ glukÛzov˝ test m· jen 22 % senzitivitu, coû znamen·, 
ûe test nezachytÌ tÈmÏ¯ Ëty¯i pÏtiny skuteËn˝ch diabetik˘. 
V p¯Ìtomnosti klasick˝ch p¯Ìznak˘ a pozitivnÌ rodinnÈ 
anamnÈzy je v˝chozÌ riziko ËistiËe oken (pretestov· neboli 
apriornÌ pravdÏpodobnost), ûe je nemocn ,̋ vysokÈ, a po 
jednotlivÈm negativnÌm moËovÈm testu je snÌûeno jen asi na 
Ëty¯i pÏtiny p˘vodnÌ hodnoty (likelihood ratio negativnÌho 
testu = 0.78). Vzhledem k jeho p¯Ìznak˘m je z¯ejmÈ, ûe tento 
muû pot¯ebuje podstoupit definitivnÏjöÌ test na diabetes. 

Pokud by vöak moËov˝ glukÛzov˝ test byl pozitivnÌ, 
ËistiË oken by mÏl dobrÈ d˘vody ke znepokojenÌ, protoûe 
i kdyû test nenÌ p¯Ìliö senzitivnÌ (tj. nenÌ dobr˝ na zachycenÌ 
lidÌ s nemocÌ), je v˝raznÏ specifick˝ (to znamen·, ûe je dobr˝ 
pro vylouËenÌ lidÌ bez nemoci).

V praxi se Ëasto u test˘ zamÏÚuje hledisko senzitivity/
specificity s hlediskem pozitivnÌ/negativnÌ prediktivnÌ 
hodnoty. BÏûnÏ platÌ, ûe senzitivita a specificita vypovÌdajÌ 
o testu povöechnÏ, zatÌmco prediktivnÌ hodnota vypovÌd· 
o tom, co v˝sledek urËitÈho testu znamen· pro konkrÈtnÌho 
pacienta. Proto senzitivitu a specificitu obecnÏ pouûÌvajÌ 
spÌöe epidemiologovÈ a specialistÈ na ve¯ejnÈ zdravÌ, jejichû 
kaûdodennÌ pr·ce zahrnuje rozhodov·nÌ ohlednÏ populacÌ.

Screeningov˝ mammogram (rentgen prsu) m˘ûe mÌt 80% 
senzitivitu a 90% specificitu pro odhalenÌ karcinomu prsu, 
coû znamen·, ûe test zachytÌ aû 80 % karcinom˘ a vylouËÌ 
90 % ûen bez rakoviny. Ale kdyû p¯ijde pacientka za sv˝m 
lÈka¯em pro v˝sledek svÈho mammogramu, bude chtÌt odpo-
vÏÔ (je-li test pozitivnÌ) ÑJakÈ je riziko, ûe m·m rakovinu?ì 
nebo (je-li v˝sledek negativnÌ) ÑJak· je pravdÏpodobnost, ûe 
mohu zapomenout na moûnost rakoviny?ì. Mnoho pacientek 
(a p¯Ìliö mnoho zdravotnÌk˘) p¯edpokl·d·, ûe negativnÌ pre-
diktivnÌ hodnota testu je 100 %, tj. pokud je test Ñnorm·lnÌì, 
myslÌ si, ûe nenÌ û·dnÈ riziko p¯Ìtomnosti nemoci ñ a v p¯Ì-
padÏ pozitivnÌ prediktivnÌ hodnoty je tomu naopak.

Deset ot·zek, kterÈ je t¯eba si poloûit ohlednÏ publi-
kace, kter· tvrdÌ, ûe ovÏ¯uje platnost diagnostickÈ-
ho nebo screeningovÈho testu

Ot·zka 1 M˘ûe b˝t tento test d˘leûit˝ pro mou praxi?
Je to ot·zka Ñtak co?ì, kterou se Sackett a kolegovÈ ptajÌ 
na uûiteËnost testu. I kdyby test byl 100% platn ,̋ spr·vn˝ 
a spolehliv ,̋ pomohl by mi? Zjistil by lÈËitelnÈ onemocnÏ-
nÌ? Pokud ano, mohu si jej j· (nebo mÌ pacienti Ëi daÚov˝ po-
platnÌk) dovolit? Souhlasili by s nÌm moji pacienti? ZmÏnil 
by dostateËnÏ pravdÏpodobnost ostatnÌch moûn˝ch diagnÛz 
tak, aby to pozmÏnilo m˘j lÈËebn˝ pl·n? Pokud vöechny od-
povÏdi na tyto ot·zky jsou Ñneì, jste schopni onu publikaci 
zamÌtnout, aniû byste Ëetli d·le za abstrakt nebo ˙vod.

Ot·zka 2 Byl test porovn·n se skuteËn˝m zlat˝m standar-
dem?
Nejprve se musÌte zeptat, zdali test byl v˘bec s nÏËÌm 
porovn·n! ObËas jsou naps·ny pr·ce (a v minulosti byly 
i publikov·ny), v nichû nebylo udÏl·no nic kromÏ prove-
denÌ novÈho testu u nÏkolika tuct˘ subjekt˘. Takov˝ v˝kon 
m˘ûe poskytnout ¯adu moûn˝ch v˝sledk˘ testu, ale urËitÏ 
nepotvrzuje, ûe ÑpozitivnÌì v˝sledky ukazujÌ na to, ûe cÌlov· 
porucha (hledanÈ onemocnÏnÌ) je p¯Ìtomna, a ûe ÑnegativnÌì 
v˝sledky znamenajÌ, ûe nenÌ.

Pro mnohÈ stavy neexistuje takov˝ diagnostick˝ test, kte-
r˝ by byl zlat˝m standardem a kter˝ by s urËitostÌ ¯ekl, zda 
nemoc je nebo nenÌ p¯Ìtomna. Nep¯ekvapÌ, ûe jsou to pr·vÏ 
ty stavy, pro kterÈ se hledajÌ novÈ testy nejaktivnÏji! Proto 
by auto¯i takovÈ publikace mÏli vyvinout kombinaci kritÈ-
riÌ, v˘Ëi nimû by mÏl b˝t nov˝ test vyhodnocen, a vysvÏtlit 

opr·vnÏnost jejich pouûitÌ. Jednou specifickou vÏcÌ, kterou 
je t¯eba zkontrolovat, je, ûe test, jehoû platnost se zde ovÏ¯uje 
(nebo jeho varianta), se nepouûÌv· k tomu, aby p¯ispÏl k cha-
rakteristice zlatÈho standardu.

Ot·zka 3 Zahrnula tato studie, ovÏ¯ujÌcÌ validitu testu, 
vhodnÈ spektrum subjekt˘?
Kdybyste ovÏ¯ovali platnost novÈho testu na cholesterol 
u 100 zdrav˝ch medik˘ muûskÈho pohlavÌ, nebyli byste 
schopni ¯Ìci, jak by test fungoval u ûen, dÏtÌ, staröÌch lidÌ, 
u osob s nemocÌ, kterÈ v˝raznÏ zvyöujÌ hladinu cholesterolu, 
nebo dokonce u tÏch, kte¯Ì nikdy nebyli na lÈka¯skÈ fakultÏ! 
AËkoli jen m·lo lidÌ by bylo tak prost˝ch , aby si vybrali 
takhle jednostrann˝ vzorek pro svou studii, jeû m· ovÏ¯ovat 
platnost testu, jedna pr·ce zjistila, ûe jen 27 % publikova-
n˝ch studiÌ v˝slovnÏ charakterizovalo spektrum testovan˝ch 
subjekt˘ ve smyslu vÏku, pohlavÌ, p¯Ìznak˘ a/nebo tÌûe ne-
moci a specifick˝ch vstupnÌch kritÈriÌ.

Popis palety ˙ËastnÌk˘ i spektra nemocÌ, kterÈ by se mÏly 
do studie zahrnout, je nezbytn ,̋ pokud by se hodnoty r˘z-
n˝ch vlastnostÌ test˘ mÏly pouûÌvat i pro jinÈ situace. UrËit˝ 
diagnostick˝ test m˘ûe b˝t senzitivnÏjöÌ u ûen neû u muû˘ 
nebo u staröÌch osob neû u mladöÌch. Z tÏchto d˘vod˘, jak 
poûadujÌ Sackett a kolegovÈ, osoby, na nichû se ovÏ¯uje 
jak˝koli test, by mÏly zahrnovat jak osoby s lehk˝m tak 
i s tÏûk˝m onemocnÏnÌm, lÈËenÈ a nelÈËenÈ a osoby s r˘z-
n˝mi bÏûnÏ zamÏniteln˝mi diagnÛzami.

ZatÌmco jsou senzitivita a specificita testu zd·nlivÏ 
konstantnÌ, aù je prevalence nemoci jak·koli, jsou pozitivnÌ 
a negativnÌ prediktivnÌ hodnota silnÏ z·vislÈ na prevalenci. 
To je d˘vod, proË jsou praktiËtÌ lÈka¯i, Ëasto opr·vnÏnÏ 
skeptiËtÌ ohlednÏ uûiteËnosti test˘ vyvinut˝ch v˝luËnÏ na 
populaci v sekund·rnÌ pÈËi (fakultnÌ nemocnice a pod.), kde 
jsou onemocnÏnÌ obvykle tÏûöÌ ), a proË dobr˝ diagnostick˝ 
test (obecnÏ pouûÌvan ,̋ m·-li pacient p¯Ìznaky podez¯elÈ 
z p¯ÌsluönÈ nemoci) nenÌ nutnÏ dobr˝m screeningov˝m tes-
tem (obecnÏ uûÌvan˝m u lidÌ bez p¯Ìznak˘ a poch·zejÌcÌch 
z populace s mnohem niûöÌ prevalencÌ nemoci).

Ot·zka 4 P¯edeölo se systematickÈ chybÏ provedenÌ?
To je snadnÈ zkontrolovat. Jednoduöe to znamen·, Ñbyl kaû-
d ,̋ kdo byl vyöet¯ov·n nov˝m diagnostick˝m testem, rovnÏû 
vyöet¯ov·n zlat˝m standardem a naopak?ì. Studie, kde se 
zlat˝ standard prov·dÌ pouze u osob s pozitivnÌm v˝sledkem 
testu, jehoû platnost se ovÏ¯uje, jsou zatÌûeny systematickou 
chybou. Existuje navÌc jeötÏ ̄ ada dalöÌch jemnÏjöÌch hledisek 
systematickÈ chyby provedenÌ, kter· ale p¯esahujÌ r·mec tÈto 
publikace. 

Ot·zka 5 P¯edeölo se systematickÈ chybÏ oËek·v·nÌ?
K systematickÈ chybÏ oËek·v·nÌ dojde, kdyû jsou patolog 
a jinÌ, kte¯Ì interpretujÌ diagnostickÈ vzorky, podvÏdomÏ 
ovlivnÏni znalostÌ urËit˝ch str·nek p¯Ìpadu; nap¯Ìklad 
vÏdÌ o p¯Ìtomnosti bolesti na hrudi, kdyû hodnotÌ EKG. 
V souvislosti s ovÏ¯ov·nÌm platnosti diagnostickÈho testu 
vzhledem ke zlatÈmu standardu jde o ot·zku: ÑVÏdÏli lidÈ, 
kte¯Ì hodnotÌ jeden z test˘, jak˝ byl v˝sledek druhÈho testu 
u kaûdÈ jednotlivÈ osoby?ì Vöechna vyhodnocenÌ by mÏla 
b˝t spr·vnÏÑzaslepen·ì ñ to je, ûe osoba interpretujÌcÌ test 
by nemÏla vÏdÏt ani n·znak toho, jak˝ v˝sledek se u jednot-
livÈho p¯Ìpadu oËek·v·.

Ot·zka 6 Bylo uk·z·no, ûe test je reprodukovateln˝ v r·mci 
vyöet¯ujÌcÌho i mezi vyöet¯ujÌcÌmi?
Pokud tent˝û vyöet¯ujÌcÌ prov·dÌ tent˝û test dvakr·t u osoby, 
jejÌû vlastnosti se nezmÏnily, vyjdou u Ë·sti p¯Ìpad˘ odliönÈ 
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v˝sledky. Vöechny testy vykazujÌ do urËitÈ mÌry tuto vlast-
nost, ale test s reprodukovatelnostÌ 99 % je jasnÏ v jinÈ polo-
ze neû ten s reprodukovatelnostÌ 50 %. Ke öpatnÈ reproduko-
vatelnosti diagnostickÈho testu m˘ûe p¯ispÌvat ¯ada Ëinitel˘: 
technick· p¯esnost vybavenÌ, rozdÌly mezi vyöet¯ujÌcÌmi 
(nap¯Ìklad p¯i srovn·v·nÌ barvy s referenËnÌm diagramem), 
aritmetickÈ chyby a tak d·le.

Bude-li stejn˝ v˝sledek k interpretaci, dva lidÈ se 
shodnou jen u Ë·sti p¯Ìpad˘, coû se obecnÏ vyjad¯uje jako 
κ skÛre. Pokud p¯Ìsluön˝ test d·v· ËÌselnÈ v˝sledky (jako je 
hladina cholesterolu v krvi v mmol/l), shoda mezi vyöet¯ujÌ-
cÌmi nebude problÈmem. Ale pokud test zahrnuje prohlÌûenÌ 
skiagram˘ (jako je p¯Ìklad mammogramu) nebo dotazov·nÌ 
se lidÌ na to, jak pijÌ, je d˘leûitÈ potvrdit, ûe reprodukovatel-
nost mezi vyöet¯ujÌcÌmi je na p¯ijatelnÈ ˙rovni.

Ot·zka 7 JakÈ jsou vlastnosti testu odvozenÈ ze studie ovÏ-
¯ujÌcÌ jeho [platnost]validitu?
Vöechny uvedenÈ standardy mohou b˝t dodrûeny, ale test 
m˘ûe b˝t st·le bezcenn ,̋ protoûe s·m nenÌ validnÌ, tj. jeho 
senzitivita, specificita a dalöÌ rozhodujÌcÌ vlastnosti jsou p¯Ì-
liö nÌzkÈ. To je moûn· p¯Ìpad pouûitÌ glukÛzy v moËi jako 
screeningovÈho testu na diabetes. 

OstatnÏ pokud m· nÏjak˝ test Ëetnost faleönÏ negativnÌch 
v˝sledk˘ tÈmÏ¯ 80 %, pravdÏpodobnÏ spÌöe uvede klinika 
v omyl, neû by napomohl diagnostice cÌlovÈ poruchy.

OhlednÏ validity screeningovÈho testu nenÌ nic absolutnÏ 
urËeno, jelikoû to, co se povaûuje za p¯ijatelnÈ, z·visÌ na 
stavu, o jehoû z·chyt se jedn·. Asi nenÌ pochyb o testu na 
barvoslepost, kter˝ m· 95% senzitivitu a 80% specificitu, ale 
na barvoslepost nikdo nikdy nezem¯el. Guthrieho screenin-
gov˝ test na kongenit·lnÌ hypotyreÛzu, prov·dÏn˝ u vöech 
novorozenc˘ v nÏkter˝ch zemÌch brzy po porodu, m· vÌce 
neû 99% senzitivitu, ale pozitivnÌ prediktivnÌ hodnotu jen 
6 % (jin˝mi slovy, zachytÌ tÈmÏ¯ vöechny dÏti s tÌmto stavem 
za cenu vysokÈ Ëetnosti faleönÏ pozitivnÌch v˝sledk˘), ale to 
je dob¯e . Je mnohem d˘leûitÏjöÌ zachytit kaûdÈ jednotlivÈ 
dÌtÏ s tÌmto lÈËiteln˝m stavem, u nÏhoû by se jinak vyvinulo 
tÏûkÈ ment·lnÌ postiûenÌ, neû uöet¯it stovky rodiË˘ pomÏrnÏ 
malÈho stresu z opakov·nÌ krevnÌch test˘ u jejich dÏtÌ.

Ot·zka 8 Byly stanoveny intervaly spolehlivosti pro senziti-
vitu, specificitu a dalöÌ vlastnosti testu?
Interval spolehlivosti, kter˝ m˘ûe b˝t spoËÌt·n pro skuteËnÏ 
kaûdou sadu ËÌseln˝ch v˝sledk˘, vyjad¯uje moûnÈ roz-
pÏtÌ v˝sledk˘, uvnit¯ nÏhoû bude leûet skuteËn· hodnota. 
VratÌme-li se k p¯Ìkladu soudnÌ poroty , pokud by shledali 
nevinn˝m pouze o jednoho vraha navÌc, senzitivita jejich 
rozsudku by spadla ze 67 % na 33 % a pozitivnÌ prediktivnÌ 
hodnota rozsudku ze 33 % na 20 %. Senzitivita vzhledem 
k rozhodnutÌ u jednotlivÈho p¯Ìpadu je tak v˝raznÏ nÌzk· 
(a zcela nep¯ijateln·), protoûe byla ovÏ¯ov·na platnost pr·-
ce poroty jen na 10 p¯Ìpadech. Intervaly spolehlivosti pro 
vlastnosti tÈto poroty jsou tak öirokÈ, ûe by je asi poËÌtaËov˝ 
program odmÌtl spoËÌtat! »Ìm vÏtöÌ velikost vzorku, tÌm 
uûöÌ interval spolehlivosti, a tak je zvl·ötÏ d˘leûitÈ p·trat 
po intervalech spolehlivosti, pokud publikace, kterou Ëtete, 
pojedn·v· o studii s pomÏrnÏ mal˝m vzorkem. 

Ot·zka 9 Bylo z tÏchto v˝sledk˘ odvozeno rozumnÈ Ñnor-
m·lnÌ rozmezÌì?
Pokud test poskytuje spojitÈ v˝sledky ñ tj. pokud d·v· spÌöe 
ËÌselnÈ hodnoty neû v˝sledky typu ano/ne ñ nÏkdo bude muset 
¯Ìci, p¯i jakÈ hodnotÏ bude v˝sledek testu povaûov·n za ab-
norm·lnÌ. MnozÌ z n·s uû byli v tÈto situaci s mÏ¯enÌm vlast-
nÌho krevnÌho tlaku. Chceme vÏdÏt, jestli jsou naöe v˝sledky 

Ñv pohodÏì nebo ne, ale lÈka¯˘v v˝sledek je Ñ142/92ì. Jestliûe 
hodnota 140/90 byla stanovena jako hraniËnÌ bod pro vysok˝ 
krevnÌ tlak, byli bychom umÌstÏni do Ñabnorm·lnÌì kategorie, 
i kdyû riziko potÌûÌ plynoucÌ z naöeho krevnÌho tlaku se velmi 
m·lo liöÌ od rizika osoby s krevnÌm tlakem 138/88. Docela 
rozumnÏ mnozÌ praktiËtÌ lÈka¯i ¯ÌkajÌ sv˝m pacient˘m: ÑV·ö 
krevnÌ tlak nenÌ zcela v po¯·dku, ale nespad· do nebezpeËnÈ 
oblasti. P¯ijÔte za t¯i mÏsÌce na kontroluì. NicmÈnÏ v nÏkterÈ 
f·zi musÌ lÈka¯ rozhodnout, ûe tento krevnÌ tlak pot¯ebuje me-
dikamentÛznÌ lÈËbu , ale tamten ne.

UrËenÌ relativnÏ a absolutnÏ nebezpeËn˝ch oblastÌ pro 
spojitou fyziologickou nebo patologickou promÏnnou je slo-
ûit· vÏda, kter· by mÏla br·t v ˙vahu skuteËnou pravdÏpo-
dobnost nep¯ÌznivÈho n·sledku, kterÈmu by mÏla zam˝ölen· 
lÈËba p¯edch·zet. Takov˝ proces je znaËnÏ objektivnÏjöÌ p¯i 
pouûitÌ likelihood ratio.

Ot·zka 10 Byl tento test d·n do souvislosti dalöÌch moûn˝ch 
diagnostick˝ch test˘ v diagnostickÈ posloupnosti u danÈho 
stavu?
VöeobecnÏ se lÈËÌ vysok˝ krevnÌ tlak jednoduöe na z·kladÏ 
samotnÈho mÏ¯enÌ krevnÌho tlaku (aËkoli se spÌöe spolÈh· 
na ¯adu mÏ¯enÌ, neû na jednotlivou hodnotu). Porovnejte 
to s posloupnostÌ, kterou pouûÌv·me k diagnÛze stenÛzy 
(ÑsklerÛzyì) vÏnËit˝ch tepen. Nejprve vybereme pacienty 
s typickou anamnÈzou n·mahovÈ anginy (bolesti na hrudi p¯i 
n·maze). Potom obvykle natoËÌme klidovÈ EKG, z·tÏûovÈ 
EKG a v nÏkter˝ch p¯Ìpadech provedeme izotopovÈ vyöet-
¯enÌ srdce, abychom naöli oblasti chudÈ na kyslÌk. VÏtöina 
pacient˘ p¯ich·zÌ ke koronarografii (definitivnÌmu vyöet¯enÌ 
na stenÛzu vÏnËit˝ch tepen) potÈ, co jiû mÏli abnorm·lnÌ 
v˝sledek tÏchto p¯edbÏûn˝ch test˘.

Pokud byste vzali 100 lidÌ z ulice a p¯Ìmo je poslali na 
koronarografii, mohl by test uk·zat zcela odliönÈ pozitivnÌ 
a negativnÌ prediktivnÌ hodnoty (a dokonce r˘znou senziti-
vitu a specificitu), neû u nemocnÏjöÌ populace, na kterÈ se 
p˘vodnÏ ovÏ¯ovala jeho platnost. To znamen·, ûe r˘znÈ as-
pekty validity koronarografie jako diagnostickÈho testu ne-
majÌ v˝znam, nejsou-li tato ËÌsla vyj·d¯ena ve smyslu toho, 
jak p¯ispÌvajÌ k celkovÈmu diagnostickÈmu procesu.

Pozn·mka k likelihood ratio:
P¯edchozÌ ot·zka 9 popsala potÌûe s definicÌ norm·lnÌho roz-
mezÌ pro spojitou promÏnnou. Za takov˝ch okolnostÌ m˘ûe 
mÌt p¯ednost vyj·d¯it v˝sledek testu ne jako Ñnorm·lnÌì nebo 
Ñabnorm·lnÌì, ale v pojmech skuteËnÈ pravdÏpodobnosti, ûe 
pacient m· cÌlovÈ onemocnÏnÌ, pokud v˝sledek testu do-
s·hne urËitÈ ˙rovnÏ. VezmÏme si za p¯Ìklad pouûitÌ mÏ¯enÌ 
prostatickÈho specifickÈho antigenu (PSA) pro screening 
karcinomu prostaty. VÏtöina muû˘ bude mÌt v krvi nÏjak˝ 
stanoviteln˝ PSA (¯eknÏme 0.5 ng/ml) a vÏtöina z tÏch, kte¯Ì 
majÌ pokroËil˝ karcinom prostaty, bude mÌt hodnÏ vysokÈ 
hladiny PSA (Ëasto nad 20 ng/ml). Ale hladinu PSA, ¯eknÏ-
me, 7.4 ng/ml lze nalÈzt jak u dokonale norm·lnÌho muûe, 
tak u nÏkoho s Ëasn˝m karcinomem. ProstÏ neexistuje jasny 
hraniËnÌ bod mezi norm·lnÌm a abnorm·lnÌm.

M˘ûeme vöak pouûÌt v˝sledky studie ovÏ¯ujÌcÌ platnost 
PSA testu v˘Ëi zlatÈmu standardu pro diagnostiku karcino-
mu prostaty (¯eknÏme biopsii), abychom sestavili celou ¯adu 
Ëty¯polnÌch tabulek. Kaûd· tabulka by pouûÌvala r˘znou 
definici abnorm·lnÌho v˝sledku PSA, aby byli pacienti roz-
t¯ÌdÏni na Ñnorm·lnÌì a Ñabnorm·lnÌì. Podle tÏchto tabulek 
bychom mohli vytvo¯it r˘znÈ likelihood ratio sdruûenÈ s hla-
dinou PSA, kter· je vyööÌ, neû jsou jednotlivÈ hraniËnÌ body. 
Kdybychom se potom setkali s v˝sledkem PSA v ÑöedÈ 
zÛnÏì, byli bychom alespoÚ schopni ¯Ìci, ûe Ñtento test ne-
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prok·zal, ûe pacient m· karcinom prostaty, ale vypl˝v· z nÏj 
x kr·t vyööÌ [nebo niûöÌ] riziko tÈto diagnÛzyì. Ve skuteËnos-
ti PSA test nenÌ p¯Ìliö dobr˝ na rozliöenÌ mezi p¯ÌtomnostÌ 
a nep¯ÌtomnostÌ karcinomu, aù se pouûÌv· jak·koli hodnota 
pro hraniËnÌ bod. Jin˝mi slovy, neexistuje û·dn· hodnota 
PSA, kter· by poskytovala zvl·ötÏ vysokÈ likelihood ratio 
pro detekci karcinomu.

AËkoli je likelihood ratio, pokud jde o jeho v˝poËet, jed-
nÌm ze sloûitÏjöÌch hledisek diagnostickÈho testu, m· vyso-
kou praktickou hodnotu a st·v· se up¯ednostÚovan˝m zp˘-
sobem vyjad¯ov·nÌ a porovn·v·nÌ uûiteËnosti r˘zn˝ch test˘. 
Likelihood ratio lze p¯Ìmo pouûÌt k potvrzenÌ nebo vylouËenÌ 
urËitÈ diagnÛzy. Pokud nap¯Ìklad vejde nÏjak· osoba do or-
dinace a nem· v˘bec û·dnÈ p¯Ìznaky, je z¯ejmÈ, ûe m· 5% 
riziko p¯Ìtomnosti sideropenickÈ anemie, jelikoû je zn·mo, 
ûe jedna osoba z 20 tuto diagnÛzu m· (¯eËÌ diagnostick˝ch 
test˘ to znamen·, ûe pretestov· (apriornÌ) pravdÏpodobnost 
anemie, totoûn· s jejÌ prevalencÌ, je 0.05).

Kdyû se potom provede diagnostick˝ test na anemii, 
sÈrovou hladinu ferritinu, v˝sledek obvykle uËinÌ diagnÛzu 
anemie vÌce nebo mÈnÏ pravdÏpodobnou. St¯ednÏ snÌûen· 
sÈrov· hladina ferritinu (mezi 18 a 45 µg/l) m· likelihood ra-
tio 3, takûe riziko u pacienta s takov˝m v˝sledkem, ûe m· si-
deropenickou anemii, se obecnÏ spoËÌt· jako 0.05 x 3 neboli 
0.15 (15 %). Tato hodnota je zn·ma jako potestov· (apos-
teriornÌ) pravdÏpodobnost testu na sÈrov˝ ferritin. (P¯ÌsnÏ 
¯eËeno, likelihood ratio by se mÏlo pouûÌvat spÌöe pro rizika 
neû pro pravdÏpodobnosti, ale zde uk·zan· jednoduööÌ meto-
da poskytuje dobrÈ p¯iblÌûenÌ, je-li apriornÌ pravdÏpodobnost 
nÌzk·. V tomto p¯ÌkladÏ je 5% apriornÌ pravdÏpodobnost 
rovna apriornÌmu riziku 0.05/0.95 neboli 0.053; pozitivnÌ 
test s likelihod ratio 3 d·v· aposteriornÌ riziko 0.158, coû je 
rovno aposteriornÌ pravdÏpodobnosti 14 %).

41.3 SCREENING

Screening znamena vËasnou diagnostiku presymptomatickÈ-
ho obdobÌ nemoci u zdravych jedinc˘ v populaci (naz˝v·no 
jako screening), nebo u pacient˘, kte¯Ì vöak p¯iöli k lÈka¯i 
s jin˝mi problÈmy (naz˝v·no jako case finding).

Vyöet¯enÌ, kterÈ tyto osoby podstupujÌ by jim mÏlo zajis-
tit, ûe budou ûÌt dÈle anebo lÈpe, neû kdyby toto vyöet¯enÌ 
nepodstoupily.

Takûe d˘kaz, kter˝ se hled· v tomto p¯ÌpadÏ nenÌ jenom 
d˘kaz o validitÏ diagnostickÈho testu pro urËenÌ ËasnÈ dia-
gnÛzy, ale je t¯eba zÌskat p¯esvÏdËujÌcÌ d˘kaz o tom, ûe se 
pacientovi v dlouhodobÈm horizontu bude da¯it lÈpe, pokud 
bude jeho nemoc vËas zjiötÏna. Tato jistota je nutn· p¯ede-
vöÌm proto, ûe prov·dÏn· vyöet¯enÌ nejsou, alespoÚ z kr·tko-
dobÈho pohledu, pro ËlovÏka p¯Ìjemn·.

»asn· diagnÛza vÏtöinou oznaËÌ ËlovÏka jako ûe m·, nebo 
alespoÚ je ve zv˝öenÈm riziku ûe bude mÌt nÏjakÈ z·vaûnÈ 
onemocnÏnÌ (n·dor, cerebrovaskul·rnÌ p¯Ìhodu, infarkt 
myokardu a pod.). A toto oznaËenÌ trv· nÏkdy mÏsÌce, roky 
a nÏkdy i desetiletÌ, neû se takov· nemoc manifestuje v sym-
ptomatickÈ podobÏ (a to jeötÏ jen u malÈ Ë·sti tÏch, kte¯Ì byli 
ve screeningu pozitivnÌ).

ObecnÏ se d· ¯Ìci, ûe ÑoznaËenÌì ËlovÏka poökozuje. Na 
p¯Ìklad v jednÈ kohortÏ pracovnÌk˘, kte¯Ì byli vyöt¯eni a nÏ-
kte¯Ì z nich pak oznaËeni jako hypertenzivnÌ bylo zjiötÏno, 
ûe u nich byla vÏtöÌ absence v zamÏstn·nÌ, snÌûen· psycholo-
gick· pohoda a progresivnÌ ztr·ta p¯Ìjmu ve srovn·nÌ s jejich 
normotenzivnÌmi spolupracovnÌky (tyto poruchy nevypl˝va-
ly z jejich p¯ÌpadnÈ lÈËby, protoûe byly i u nelÈËen˝ch osob)

A co m˘ûe b˝t jeötÏ horöÌ je faleönÏ pozitivnÌ v˝sledek 

screeningovÈho testu, kter˝ dotyËnÈho jenom poökozuje. 
Ale do jistÈ mÌry i u osob se spr·vnÏ pozitivnÌm v˝sledkem 
screeningovÈho testu jsou Ëasy, kdy se tito lidÈ cÌtili naprosto 
zdr·vi, nen·vratnÏ pryË. Takûe Ëasn· diagnÛza nemusÌ vûdy 
znamenat ûÌt dÈle, ale vûdy znamen· b˝t nemocn˝ dÈle!

Z tohoto pohledu stojÌ ot·zky screeningu a vyhodnoce-
nÌ nejlepöÌho d˘kazu nÏkde mezi kapitolou o diagnostice 
(nejlepöÌ d˘kaz pro Ëasnou diagnÛzu) a kapitolou o lÈËenÌ 
(nejlepöÌ d˘kaz o efektivitÏ n·slednÈ lÈËby).

Proto by kaûd· screeningov· metoda a kaûdÈ klinickÈ 
vyöe¯enÌ, kterÈ vede k ËasnÈ diagnÛze, by mÏlo b˝t vyhod-
noceno podle n·sledujÌcÌch kritÈriÌ:
1. povede skuteËnÏ Ëasn· diagnÛza k lepöÌmu p¯eûÌv·nÌ 

pacienta a k lepöÌ kvalitÏ ûivota?
Poznatky z randomizovan˝ch klinick˝ch studiÌ p¯i dlou-

hodobÈm sledov·nÌ osob s placebem uk·zaly, ûe i osoby, 
¯·dnÏ uûÌvajÌcÌ placebo mohou mÌt lepöÌ v˝sledky v bu-
doucnu a na druhÈ stranÏ je zn·mo, ûe screeningovÈ vyöet-
¯enÌ m˘ûe zachycovat spÌöe p¯Ìpady s pomalu progredujÌcÌm 
a benignÏjöÌm pr˘bÏhem nemoci. Proto prakticky jedin˝m 
hodnotiteln˝m kritÈriem je skuteËn˝ experiment, kdy oso-
by pozitivnÌ ve screeningu byly rozdÏleny do dvou skupin, 
jedna lÈËena okamûitÏ a druh· aû po manifestaci klinick˝ch 
p¯Ìznak˘. Tyto studie uk·zaly, ûe na p¯Ìklad vyöet¯enÌ prsu 
a mamografie redukovaly mortalitu na karcinom prsu (ale 
protoûe pouze jedna t¯etina ûen s Ëasnou diagnÛzou mÏla 
prodlouûenÈ p¯eûitÌ, tak u ostatnÌch dvou t¯etin se vlastnÏ 
takÈ jednalo spÌöe o poökozenÌ neû o prospÏch). Tyto studie 
ale takÈ uk·zaly zbyteËnost (a de facto poökozenÌ) rtg vyöet-
¯enÌ plic u karcinomu plic. V ide·lnÌm p¯ÌpadÏ by dlouhodo-
bÈ sledov·nÌ mÏlo b˝t zamÏ¯eno nejen na mortalitu a dÈlku 
p¯eûÌv·nÌ, ale takÈ na funkcion·lnÌ zmÏny a zn·mky kvality 
ûivota.
2. Jsou ËasnÏ diagnostikovanÌ pacienti dob¯e spolupra-

cujÌcÌmi partnery p¯i lÈËenÌ? 
I kdyû je lÈËba efektivnÌ, pacient, kter˝ ji odmÌt· a ne-

bo zapomene uûÌvat z nÌ nem· û·dn˝ prospÏch a z˘st·vajÌ 
u nÏho pouze poökozujÌcÌ n·sledky z oznaËenÌ jeho nemoci 
(pouze asi polovina pacient˘ se sama hodnotÌ jako dob¯e 
spolupracujÌcÌ). ExistujÌ metody jak vyhodnocovat spolu-
pr·ci (compliance) pacient˘, ale toto vyhodnocenÌ by mÏlo 
b˝t provedeno jeötÏ p¯ed tÌm neû se zaËne nÏjak˝ screening 
pouûÌvat.
3. Je Ëas a energie lÈka¯e, kterÈ vynaloûil na potvrzenÌ 

ËasnÈ diagnÛzy a poskytov·nÌ Ëasto celoûivotnÌ pÈËe 
dob¯e investovan˝mi prost¯edky?

4. Je frekvence a z·vaûnost cÌlovÈ nemoci dostateËn· 
natolik, aby vynaloûenÈ ˙silÌ a n·klady byly opodstat-
nÏnÈ?
ObÏ poslednÏ uvedenÈ ot·zky si pokl·d· jednak oöet¯ujÌcÌ 

lÈka¯ a takÈ cel· spoleËnost. Jedn· se o to, zda vynaloûe-
nÈ prost¯edky na screening, n·slednÈ potvrzenÌ diagnÛzy 
a nakonec na lÈËbu by nep¯inesly vÏtöÌ uûitek, kdyby byly 
pouûity jinak.

Metodologicky je t¯eba p¯i uvaûov·nÌ o screeningu za-
chov·vat n·sledujÌcÌ pravidla a postupy:

Z·kladnÌm p¯edpokladem pro ˙spÏön˝ a efektivnÌ scree-
ning je:
- aby zajistil vËasn˝ z·chyt onemocnÏnÌ jeötÏ p¯ed manifes-

tacÌ klinick˝ch p¯Ìznak˘
- aby byla k dispozici efektivnÌ lÈËba v ËasnÈm st·diu one-

mocnÏnÌ
- aby p¯i pouûitÌ tÈto lÈËby byla zajiötÏna p¯ÌznivÏjöÌ pro-

gnÛza onemocnÏnÌ
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Screening je definov·n jako vyöet¯enÌ zatÌm asympto-
matick˝ch osob a s·m o sobÏ nediagnostikuje nemoc. Proto 
je nutnÈ n·slednÈ dovyöet¯enÌ pomocÌ dalöÌch a p¯esnÏjöÌch 
laboratornÌch nebo klinick˝ch test˘.

Pro zavedenÌ screeningovÈho vyöet¯enÌ jsou pot¯ebnÈ n·-
sledujÌcÌ p¯edpoklady:

l vhodnÈ onemocnÏnÌ
l vhodn˝ test
l vyhodnocenÌ screeningovÈho programu z hlediska jeho 

proveditelnosti a jeho oËek·vanÈ efektivity

OnemocnÏnÌ vhodn· pro screening jsou:

l onemocnÏnÌ z·vaûn· ñ  u kter˝ch Ëasn· terapie zlepöuje 
prognÛzu ñ  snÌûenÌ mortality a morbidity

l onemocnÏnÌ Ëast·, kde screening m˘ûe dos·hnout vysokÈ 
v˝tÏûnosti

D˘leûit˝m ukazatelem je prevalence preklinick˝ch st·diÌ 
onemocnÏnÌ, kter· ovlivÚuje ekonomickou efektivitu scree-
ningovÈho vyöet¯enÌ. Je-li vyööÌ prevalence tÏchto st·diÌ, pak 
m˘ûeme oËek·vat i vÏtöÌ zastoupenÌ nemocn˝ch ve v˝sledku 
screeningovÈho vyöet¯enÌ. 

Prevalenci je moûnÈ zv˝öit zamÏ¯enÌm screeningu na 
rizikovou populaci.

Screeningov˝ test by mÏ b˝t:

l levn˝
l nen·roËn˝ na provedenÌ
l p¯edstavujÌcÌ minim·lnÌ z·tÏû pro pacienta
l jeho v˝sledky by mÏly b˝t validnÌ, spolehlivÈ a opakova-

telnÈ.
VyhodnocenÌ screeningovÈho testu by mÏlo b˝t provede-

no p¯ed jeho pouûitÌm a to z hlediska jeho:
l proveditelnosti
l ̇ Ëinnosti.

Proveditelnost screeningovÈho programu zahrnuje tyto 
aspekty:

l akceptace vyöet¯ovanou populacÌ (PAP ve srovn·nÌ s rek-
toskopiÌ)

l ekonomick· efektivita (screeningovÈ testy, n·sledn· dia-
gnostika, sledov·nÌ, terapie)

l n·sledn· diagnostika a terapie positivnÌch osob
l v˝tÏûnost v˝poËtu objeven˝ch p¯Ìpad˘ (PV+, PV-)

Efektivita screeningovÏho programu je hodnocena podle:

l snÌûenÌ mortality
l snÌûenÌ morbidity

Faktory ovlivÚujÌcÌ efektivitu screeningu:

l pouûitÌ dobrovolnÌk˘
l lead time
l lengh time 

DobrovolnÌci mohou mÌt lepöÌ zdravotnÌ stav oproti bÏûnÈ 
populaci a ËastÏji dodrûujÌ doporuËenÌ lÈka¯e

Mohou ale mÌt nÏkdy horöÌ zdravotnÌ stavv d˘sledku posi-
tivnÌ rodinnÈ anamnÈzy, osobnÌ anamnÈzy a jejich ûivotnÌho 
stylu. Proto je tÏûkÈ odhadnout smÏr zkreslenÌ v˝sledk˘ 
screeningu a jeötÏ tÏûöÌ je jejich kvantifikace.

Lead time je ËasovÈ obdobÌ mezi diagnÛzou provedenou 
pomocÌ screeningu a manifestacÌ klinick˝ch p¯Ìznak˘.

Pro eliminaci p˘sobenÌ bias v d˘sledku tohoto jevu je 
moûno prov·dÏt odpoËet tohoto obdobÌ (pokud je zn·mo) 
p¯i hodnocenÌ na p¯Ìklad p¯eûÌv·nÌ a nebo hodnotit vÏkovÏ 
specifickou ˙mrtnost.

Length time (bias) znamen· vÏtöÌ zastoupenÌ osob s delöÌ 
preklinickou f·zÌ onemocnÏnÌ a tÌm i s lepöÌ prognÛzou. 

Eliminace jeho p˘sobenÌ je moûn· prost¯enictvÌm opako-
van˝ch screeningov˝ch vyöet¯enÌ.

P¯Ìnos screeningovÈho programu nenÌ vûdy samoz¯ej-
mostÌ a je nutno zv·ûit rizika a n·klady oproti p¯Ìnosu ( jeötÏ 
p¯ed öirok˝m zavedenÌm do praxe).
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42 L…»ENÕ

42.1 INFORMACE 
O TERAPEUTICK›CH 
MOéNOSTECH

Jestliûe najdeme uûiteËnÈ d˘kazy o terapeutick˝ch moû-
nostech, musÌme se rozhodnout, kde zaËÌt proces kritickÈho 
hodnocenÌ.

M˘ûeme zaËÌt s hodnocenÌm validity, protoûe jestliûe 
informace nenÌ validnÌ, pak nikoho nezajÌm· jestli je efekt 
˙Ëinku velk .̋

M˘ûeme ale takÈ zaËÌt s hodnocenÌm klinickÈho v˝zna-
mu, protoûe jestliûe d˘kaz nenÌ dostateËnÏ klinicky v˝znam-
n ,̋ pak nikoho nezajÌm· ani jeho validita.

V podstatÏ m˘ûeme zaËÌt s jakoukoliv ot·zkou, ale mÏli 
bychom pokraËovat pouze dostaneme-li p¯Ìznivou odpovÏÔ.

42.1.1 VALIDITA

Abychom posoudili zda jsou v˝sledky validnÌ, musÌme se 
pt·t jestli byla provedena a utajena (tj.ûe posuzovatelÈ zdra-
votnÌho stavu i osoby ve studii nevÏdÏli ve kterÈ skupinÏ 
jsou) randomizace!

NenÌ-li k dispozici û·dn· randomizovan· studie o danÈm 
problÈmu, musÌme zjiöùovat:
l zda byl v˝sledek lÈËby tak velk˝ a z¯ejm ,̋ ûe nep¯ipouötÌ fa-

leönou pozitivitu (vz·cnÈ!) a bylo by neetickÈ randomizovat
l zda v˝sledek lÈËby byl negativnÌ nebo nebezpeËn ,̋ tuto 

situaci m˘ûeme takÈ akceptovat, protoûe faleönÏ negativ-
nÌ v˝sledek u nerandomizovan˝ch studiÌ je mÈnÏ Ëast˝ 
neû faleönÏ pozitivnÌ (protoûe lÈËba je obvykle vysazena 
u pacient˘ s nejhoröÌ prognÛzou a ti ostatnÌ kdyû spr·vnÏ 
uûÌvajÌ majÌ lepöÌ prognÛzu, i kdyû uûÌvajÌ ne˙Ëinn˝ lÈk 
nebo placebo).
V takov˝ch situacÌch je takÈ moûno zv·ûit moûnost N=1 

klinickÈho pokusu tj. pod·nÌ lÈku i placeba jednomu pacien-
tovi v n·hodnÈm po¯adÌ v kr·tkÈm odstupu (1-2 t˝dny).

D·le musÌme zjiöùovat zda bylo sledov·nÌ ˙plnÈ a dosta-
teËnÏ dlouhÈ?

Pokud byly velkÈ ztr·ty ze sledov·nÌ na p¯Ìklad pro to, ûe 
pacient m· neû·doucÌ reakce

a opustÌ studii , dojde p¯i vyhodnocenÌ studie k nadhod-
nocenÌ ˙Ëinnosti.

MusÌme se takÈ pt·t, jakÈ jsou p¯ijatelnÈ ztr·ty ze sle-
dov·nÌ? Obvykle pokud se ztr·ty pohybujÌ do 20%, tak se 
povaûujÌ za akceptovatelnÈ.

P¯i vyhodnocenÌ vöak m˘ûeme se ztracen˝mi pacienty 
poËÌtat a vöechny ztracenÈ pacienty hodnotit jako t.zv.Ñworst 
caseì(tj.kompletnÏ obr·cen˝ v˝sledek neû vÏtöina co z˘sta-
la) a pokud p¯i vyhodnocenÌ je podpo¯en p˘vodnÌ z·vÏr, tak 
ani ztr·ty ze sledov·nÌ neovlivÚujÌ v˝sledek studie). TakÈ 
zjiöùujeme jak· byla dÈlka sledov·nÌ a zda byla p¯imÏ¯en· 
povaze problÈmu.

SouËasnÏ je t¯eba sledovat zda byli vöichni pacienti analy-
zov·ni ve skupin·ch podle randomizace? Protoûe vöichni co 
neuûÌvali zkouöenou lÈËbu nebo dostali jinou lÈËbu by mÏli 
b˝t analyzov·ni v p˘vodnÌ skupinÏ podle principu Ñintention 
to treat analysisì (podle p˘vodnÌho lÈËebnÈho z·mÏru).

DalöÌ ot·zkou je zda byli pacienti i lÈka¯i zaslepeni pokud 
jde o lÈËbu? (takÈ aby pacienti s placebem nedostali jinou 
lÈËbu). 

Pokud jde o chirurgickÈ intervence, kde samoz¯ejmÏ za-
slepenÌ operujÌcÌho (oöet¯ujÌcÌho) lÈka¯e nenÌ moûnÈ, m˘ûe 
se na vyhodnocenÌ podÌlet jin˝ zaslepen˝ klinik, kter˝ hod-
notÌ n·lezy.

V r·mci validity je takÈ t¯eba sledovat, zda byly skupiny 
stejnÏ lÈËeny kromÏ experiment·lnÌ lÈËby (tj. p¯ÌpadnÏ jin˝-
mi lÈky na jinÈ nemoci) ?

A zda byly skupiny stejnÈ na poË·tku studie? ZejmÈna 
pokud jde o prognostickÈ znaky ñ  jestliûe ne pak zda byla 
provedena ˙prava (p¯izp˘sobenÌ-adjustment).

42.1.2 V›ZNAMNOST

Posoudit v˝znamnost znamen· najÌt klinickÈ vyj·d¯enÌ 
˙Ëinku a pak porovnat s v˝sledky jinÈ lÈËby.

Nejprve posuzujeme jak˝ byl rozsah ˙Ëinku lÈËby? 
Z·kladnÌ ˙daje o p¯Ìkladu, kter˝ je pouûit pro vysvÏtlenÌ 
jsou obsaûeny na tabulce 4:

 ÑEvent rateì = progrese neschopnosti u roztrouöenÈ skle-
rÛzy za 33 mÏsÌc˘

RRR = (CER-EER)/CER =
 = (50%-39%)/50% = 22%
 = (0.00050%-0.00039%)/0.00050% = 22%!!!

ARR = (CER-EER) = 50%-39% = 11%
 = 0.00050%-0.00039% = 0.00011%

NNT  = 1/ARR = 1/11% = 9
 = 1/0.00011% = 909090

Ukazatele, pouûÌvanÈ p¯i hodnocenÌ lÈËebnÈho ˙Ëinku jsou:
l Ñcontrol event rateì CER ñ  frekvence sledovanÈho n·-

sledku (v%) v kontrolnÌ skupinÏ
l Ñexperimental event rateì EER ñ  frekvence sledovanÈho 

n·sledku (v%) v lÈËenÈ skupinÏ 

RozdÌl mezi CER a EER m˘ûe b˝t statisticky v˝znamn ,̋ 
ale d˘leûitÈ je i vyj·d¯enÌ klinickÈho dopadu ñ coû bylo aû 
doned·vna vyjad¯ov·no pomocÌ RRR -Ñrelative risk redu-
ctionì RRR = (CER-EER)/CER

PodobnÏ m˘ûeme ˙Ëinek vyj·d¯it obr·cenÏ jako:
l Ñrelative benefit increaseì RBI = (CER-EER)/CER 
l Ñrelative risk increaseì RRI stejn˝m v˝poËtem ñ  pokud 

zvyöuje pravdÏpodobnost öpatnÈ ud·losti
l nev˝hodou RRR je, ûe nezohledÚuje CER (tedy baz·lnÌ 

riziko) a proto nerozliöuje velkÈ ˙Ëinky lÈËby od mal˝ch
l Ñabsolute risk reductionì ARR = CER ñ EER respektuje 

baseline risk a je smysluplnÏjöÌ
l jestliûe lÈËba m· dobr˝ efekt. Pak stejn˝m v˝poËtem sta-

novÌme Ñabsolute benefit increseì ABI a m·-li öpatn˝ 
efekt Ñabsolute risk increaseì ARI

AbsolutnÌ redukce rizika ARR je sice dobr·, ale jejÌ hod-
noty se nÏkdy h˘¯e pamatujÌ (zejmÈna jsou-li menöÌ neû 1.0), 
na druhÈ stranÏ jejÌ inverznÌ hodnota je celÈ ËÌslo a vyjad¯uje 
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Na obr·zku 3 na jednom konci Ñ0ì znamen· smrt a na 
druhÈm konci Ñ1.0ì znamen· plnÈ zdravÌ. Pak se pt·me pa-
cienta, aby oznaËil na ök·le hodnotu pro cÌlovou poruchu, 
kterÈ chceme lÈËbou zabr·nit (v uvedenÈm p¯ÌkladÏ oznaËil 
pacient progresi roztrouöenÈ sklerÛzy hodnotou 0.05, tedy tÈ-
mÏ¯ tak öpatnou jako kdyby zem¯el). SouËasnÏ se ho pt·me, 
aby oznaËil na ök·le hodnotu pro neû·doucÌ reakce p¯i lÈËbÏ 
(opÏt v uvedenÈm p¯ÌkladÏ oznaËil pacient reakce jako velmi 
mÌrnÈ hodnotou 0.95). Porovn·nÌm tÏchto dvou posouzenÌ 
(0.95/0.05 = 19) dostaneme hodnotu, kter· ukazuje kolikr·t 
(v danÈm p¯ÌkladÏ 19 kr·t) je cÌlov· porucha (progrese roz-
trouöenÈ sklerÛzy) horöÌ neû neû·doucÌ reakce p¯i lÈËbÏ.

PravdÏpodobnost pomoci a poökozenÌ LHH (likelihood 
of help or harm)- spojujeme pacientovy hodnoty s pravdÏpo-
dobnostÌ jejich objevenÌ.

P¯Ìklad v˝poËtu LHH (s pouûitÌm ˙daj˘ na tabulce 5):

kolik pacient˘ pot¯ebujeme lÈËit zkouöenou lÈËbou abychom 
zabr·nili jednomu öpatnÈmu n·sledku - Ñnumber needed to 
treatì NNT = 1/ARR

P¯Ìklad: naöÌ cÌlovou poruchou je diastolick· hypertenze, in-
tervencÌ jsou antihypertenzivnÌ lÈky a chceme p¯edejÌt ˙mrtÌ, 
cerebrovaskul·rnÌ p¯ÌhodÏ nebo infarktu myokardu.

Je-li TK 115-129 mmHg, pak je CER 13%, EER 1.4%, 
dÈlka sledov·nÌ 1.5 roku a NNT 3

Je-li TK 90 ñ109 mmHg, pak je CER 5.5%, EER 4.7%, 
dÈlka sledov·nÌ 5.5 roku a NNT 128.

PodobnÏ neû·doucÌ ˙Ëinky lÈËby se mohou popsat analo-
gick˝m zp˘sobem jako:
-  Ñnumber needed to harmì NNH = 1/ARI
Abychom rozumÏli NNT musÌme zv·ûit dalöÌ 2 aspekty:
-  Ëas sledov·nÌ ñ  chceme-li porovnat NNT pro r˘znÈ doby 

sledov·nÌ musÌme udÏlat ˙pravu -adjustment alespoÚ pro 
jednu z nich
NNThypothetical = NNTobserved x (observed time/ hy-

pothetical time)
Na p¯Ìklad u hypertenze podle v˝öe uvedenÈho p¯Ìkladu: 

NNT1.5 = 128 x (5.5/1.5) = 470 to znamen·, ûe pot¯ebujeme 
lÈöit 470 lehk˝ch hypertenzÌ ale jen 3 tÏûkÈ po dobu 1.5 roku 
abychom zabr·nili 1 v·ûnÈmu n·sledku.
-  p¯esnost odhadu ˙Ëinku lÈËby ñ  NNT odhadujÌ skuteË-

n˝ ˙Ëinek a je t¯eba specifikovat limity, kde leûÌ skuteËn˝ 
˙Ëinek = 95% CI
NNT a NNH sami o sobÏ nezachycujÌ pacientovu indivi-

du·lnÌ pravdÏpodobnost prospÏchu nebo poökozenÌ.

42.1.3 POUéITELNOST

Kdyû se zjistilo, ûe nalezen˝ d˘kaz je jak validnÌ takv˝-
znamn ,̋ je t¯eba posoudit, zda je takÈ pouûiteln˝ pro naöeho 
pacienta. P¯i tom je t¯eba spojit d˘kaz s klinickou zkuöenostÌ 
a odbornou schopnostÌ.
1. nejprve se musÌme zeptat je-li n·ö pacient tak odliön˝ od 

pacient˘ ve studii, ûe nem˘ûeme v˝sledky aplikovat?
Odliönost vyhodnotÌme tak, ûe:

l posoudÌme, zda n·ö pacient splÚuje kritÈria pro za¯azenÌ 
do studie, ze kterÈ poch·zÌ d˘kaz (u kritÈriÌ, kter· nespl-
Úuje musÌme posoudit jejich uûiteËnost) 

l vÏtöina rozdÌl˘ kvantitativnÌch!
l vÏk, riziko vzniku n·sledku, odpovÏÔ na lÈËbu
l posoudÌme, zda sociodemografickÈ a patobiologickÈ rysy 

naöeho pacienta jsou odliönÈ (obvykle ne!) 

2. d·le se pt·me zda je lÈËba provediteln· v naöich podmÌn-
k·ch?

l zda je lÈËba ekonomicky p¯ijateln· pro pacienta nebo 
zdravotnick˝ systÈm

3. sledujeme jak˝ je potenci·lnÌ prospÏch lÈËby a rizika pro 
naöeho pacienta?

l pokud nebude lÈËen jak˝ je jeho individu·lnÌ CER neboli 
Ñpatient¥s expected event rateì PEER k tomuto odhadu 
pouûijeme RRR (pro ˙Ëinnost lÈËby) a RRI (pro neû·dou-
cÌ reakce) a urËÌme odpovÌdajÌcÌ NNT a NNH u naöeho 
specifickÈho pacienta
(rychlejöÌ je pouûÌt NNT a NNH ze studie).

DelöÌ postup via PEER ñ  4 moûnÈ postupy

l CER pro naöeho pacienta urËÌme podle celkovÈho CER 
ze studie (pokud n·ö pacient p¯edstavuje pr˘mÏrnÈho pa-
cienta ze studie)

l pokud je ve studii podskupina pacient˘ podobn· naöemu 
pacientovi urËÌme CER pro naöeho pacienta podle tÈto 
podskupiny (nebo m˘ûeme rovnou pouûÌt ARR podsku-
piny a vytvo¯it NNT pro naöeho pacienta)

l jestliûe studie obsahuje Ñclinical prediction guideì (ovÏ-
¯eno v jinÈ nez·vislÈ studii), pouûijeme PEER z tÈto studie

l vyhled·me jinou studii popisujÌcÌ podobnÈ pacienty 
- vöechny 4 metody nakonec urËÌ PEER pro naöeho 

pacienta tj. co se stane kdyû dostane kontrolnÌ nebo 
srovn·vacÌ intervenci

-  PEER potom konvertujeme na NNT nebo NNH pro pa-
cienty jako je n·ö, pomocÌ odpovÌdajÌcÌho RRR a RRI

 NNT = 1 / (PEER x RRR)
K tomuto v˝poËtu existuje nomogram, publikovan˝ 

v pr·ci Sacketta a spolupracovnÌk˘ Sackett).
KratöÌ postup s NNT ñ  je jednoduööÌ a rychlejöÌ a proto se 

nejËastÏji pouûÌv· u l˘ûka pacienta (jeho dÈlka je odhadov·-
na na 7minut) 
- specifikujeme odhadem riziko vzniku ud·losti u naöeho 

pacienta vzhledem k pr˘mÏrnÈmu pacientovi v kontrolnÌ 
skupinÏ a vyj·d¯Ìme desetinnou frakcÌ Ñft 
V̋ poËet odhadu pro naöeho pacienta je pak NNT / ft , 

kter˝ je uk·z·n na n·sledujÌcÌm p¯Ìkladu:
jestliûe myslÌme, ûe n·ö pacient (pokud by nebyl v˘bec 

lÈËen) m· dvojn·sobnÈ riziko vzniku n·sledku neû pacient 
v kontrolnÌ skupinÏ, pak f

t
 = 2

4. d·le sledujeme jakÈ jsou pacientovy hodnoty a oËek·-
v·nÌ pokud se t˝k· n·sledku, kterÈmu chceme zabr·nit, 
i lÈËby kterou mu nabÌzÌme?

l zjiöùujeme pacientovi preference ñ  i pomocÌ ök·ly
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LHH = (1/NNT) : (1/NNH) = (1/9) : (1/4) = 0.11 : 0.25 
Tedy 2 : 1 v neprospÏch interferonu. Naöemu pacientovi 

pak bude ¯eËeno: Ñ jestliûe m·te podobnÈ potÌûe jako pacien-
ti ve studii pak je pravdÏpodobnÈ, ûe lÈËba interferonem v·s 
spiöe dvakr·t poökodÌ neû v·m prospÏjeì.

Jestliûe ale vezmeme v ˙vahu, ûe n·ö pacient m· trojn·-
sobnÈ riziko progrese nemoci (f

t
=3), vyj·d¯enÈ desetinnou 

frakcÌ, a takÈ jeho hodnocenÌ, ûe progrese jeho nemoci byla 
19 x horöÌ neû neû·doucÌ ˙Ëinky lÈËby (severity factor Ñsì), 
a riziko vyniku neû·doucÌch ˙Ëink˘ bude stejnÈ jako u paci-
ent˘ ve studii (f

h
 = 1) pak nov˝ a p¯esnÏjöÌ v˝poËet LHH je 

n·sledujÌcÌ:

LHH = ((1/NNT) x ft x s) : ((1/NNH) x fh) = a : b
 = ((1/9) x 3 x 19) : ((1/4) x 1) = 6.3 : 0.25 = 25 : 1

Takûe v koneËnÈ f·zi, s p¯ihlÈdnutÌm k pacientov˝m pre-
ferencÌm a jeho individu·lnÌmu riziku vych·zÌ u nÏho lÈËba 
interferonem 25kr·t prospÏönÏjöÌ neû poökozujÌcÌ !!!

NynÌ je moûno se podÌvat na CAT s p¯Ìsluönou tÈmatikou, 
kter˝ je uveden na konci tÈto kapitoly.

42.1.4 COMPLIANCE

Pacient akceptoval p¯ÌznivÈ LHH a zaËal b˝t lÈËen ale vöe 
co jsme my i pacient investovali do diagnÛzy, kritickÈho 
zhodnocenÌ a individualizace p¯Ìnosu a rizika lÈËby m˘ûe 
b˝t k niËemu, jestliûe pacient nebude dodrûovat reûim lÈËby, 
diety, cviËenÌ apod.
l compliance je jednÌm z hlavnÌch problÈm˘ a je v pr˘mÏru 

asi 50% se znaËnou variabilitou u r˘zn˝ch pacient˘
l p¯ÌËiny non-compliance obvykle nejsou ty co myslÌme 

Ö vÏk, pohlavÌ, inteligence, vzdÏl·nÌ (ty obvykle nejsou 
v˝znamnÈ) ale dlouh· ËekacÌ doba, vysok· cena, dlouhÈ 
trv·nÌ a komplexnost lÈËby (tyto faktory obvykle vedou 
ke ztr·tÏ compliance).
MusÌme provÏ¯it compliance vûdy, kdyû lÈËba nem· oËe-

k·van˝ ˙Ëinek (p¯edevöÌm neû zv˝öÌme d·vku nebo p¯id·me 
dalöÌ lÈk).

MusÌme pacienta pravidelnÏ sledovat, pt·t se zda uûÌv·, 
p¯ÌpadnÏ pouûÌvat nÏkterÈ objektivnÌ metody pr˘kazu com-
pliance (stanovenÌ hladiny lÈku nebo metabolit˘ v tÏlesn˝ch 
tekutin·ch).

CÌlem je pomoci pacientovi zlepöit compliance
l kr·tkodobÏ Öp¯esnÈ instrukce, pÌsemnÈ informace
l dlouhodobÏ Ökomplex kombinace vÏtöÌ pozornosti a do-

hledu.

42.2 ÑDŸKAZYì  A OBCHODNÕ 
Z¡JMY FARMACEUTICK›CH 
FIREM

Nej˙ËinnÏjöÌ zp˘sob, jak u klinik˘ dosahovat zmÏn v pre-
skripËnÌch zvyklostech , je cestou z·stupc˘ farmaceutic-
k˝ch firem (ve SpojenÈm kr·lovstvÌ se jim ¯Ìk· Ñdrug repsì 
a v SevernÌ Americe Ñdetailersì), kte¯Ì cestujÌ po¯·d dokola 
s aktovkou plnou Ñd˘kaz˘ì na podporu svÈho zboûÌ. 

HnutÌ medicÌny zaloûenÈ na d˘kazu se v poslednÌch le-
tech od farmaceutickÈho pr˘myslu hodnÏ nauËilo tomu, jak 
mÏnit chov·nÌ lÈka¯˘, a nynÌ pouûÌv· tytÈû promyölenÈ tech-
niky p¯esvÏdËov·nÌ jednotliv˝ch zdravotnick˝ch pracovni-
k˘, zn·mÈ pod anglick˝m n·zvem Ñacademic detailingì.

Neû svolÌte ke sch˘zce s farmaceutick˝m reprezentantem, 
p¯ipomeÚte si nÏkter· z·kladnÌ pravidla metodologie pouûÌ-

vanÈ ve v˝zkumu. Ot·zk·m prospÏchu z lÈËby by se v ide·l-
nÌm p¯ÌpadÏ mÏly vÏnovat randomizovanÈ kontrolovanÈ stu-
die. Ale p¯edbÏûnÈ ot·zky ohlednÏ farmakokinetiky (tj. jak 
se lÈk chov· bÏhem svÈ cesty do mÌsta ˙Ëinku), a zvl·ötÏ ty, 
kterÈ se t˝kajÌ biologickÈ dostupnosti, vyûadujÌ p¯Ìm˝ pokus 
s d·vkov·nÌm lÈku na zdrav˝ch (a, je-li to etickÈ a provedi-
telnÈ, i na nemocn˝ch) dobrovolnÌcÌch.

BÏûnÈ (a naötÏstÌ bezv˝znamnÈ) neû·doucÌ lÈkovÈ reakce 
mohou b˝t zachyceny, a jejich incidence kvantifikov·na, 
v RCT proveden˝ch za ˙Ëelem prok·z·nÌ ˙Ëinnosti lÈku. Ale 
vz·cnÈ (a obvykle v·ûnÏjöÌ) neû·doucÌ lÈkovÈ reakce vyûa-
dujÌ jak farmakovigilanËnÌ studie (prospektivnÌ shromaû-
Ôov·nÌ ˙daj˘ o pacientech dost·vajÌcÌch novÏ registrovan˝ 
lÈk), tak studie p¯Ìpad˘ a kontrol pro stanovenÌ souvislosti 
s pod·van˝m lekem. V ide·lnÌm p¯ÌpadÏ by ke stanovenÌ 
p¯ÌËinnÈho vztahu mÏly b˝t provedeny individu·lnÌ expo-
ziËnÌ testy (kde pacient, kter˝ jiû mÏl reakci, o nÌû se myslÌ, 
ûe byla zp˘sobena dan˝m lÈkem, dostane tento lÈk znovu za 
peËlivÏ kontrolovan˝ch podmÌnek).

Z·stupci farmaceutick˝ch firem majÌ dnes jiû vÏtöinou 
solidnÌ odbornou ˙roveÚ ( prodej lÈk˘ se stal vÌce propra-
covanou vÏdou), ale po¯·d se u nich Ëasto zjistÌ z·kladnÌ 
neznalost epidemiologick˝ch princip˘ a designu klinick˝ch 
studiÌ, zejmÈna kdyû se jim to hodÌ pro propagaci jejich pro-
duktu. Nap¯Ìklad Ëasto p¯edkl·dajÌ v˝sledky nekontrolova-
n˝ch studiÌ s vyj·d¯enÌm rozdÌl˘ p¯ed a po mÏ¯enÌ urËitÈho 
parametru . 

Dr. Andrew Herxheimer, kter˝ po mnoho let redigoval 
Drug and Therapeutics Bulletin, udÏlal p¯ehled Ñodkaz˘ì ci-
tovan˝ch v reklam·ch na farmaceutickÈ v˝robky v p¯ednÌch 
lÈka¯sk˝ch Ëasopisech SpojenÈho kr·lovstvÌ. Zjistil, ûe velk˝ 
podÌl takov˝ch odkaz˘ cituje Ñ˙daje z po¯adaË˘ì a jeötÏ vÌce 
jich odkazuje na publikace, kterÈ byly farmaceutick˝m pr˘-
myslem p¯Ìmo naps·ny, redigov·ny i publikov·ny. NÏkdy 
(nicmÈnÏ nenÌ to tak vûdy) se uk·ûe, ûe d˘kazy z takov˝ch 
zdroj˘ majÌ niûöÌ vÏdeckou kvalitu neû ty, kterÈ se objevujÌ 
v nez·visl˝ch recenzovan˝ch Ëasopisech. Je z¯ejmÈ, ûe po-
kud nÏkdo pracuje pro farmaceutickou spoleËnost a uËinÌ 
vÏtöÌ vÏdeck˝ objev, pravdÏpodobnÏ poskytne svÈ n·lezy 
takov˝m Ëasopis˘m, jako jsou Lancet nebo New England 
Journal of Medicine, jeötÏ p¯ed jejich publikov·nÌm na fi-
remnÌ p˘dÏ. Jin˝mi slovy, nenÌ t¯eba Ñvyhazovatì pojedn·nÌ 
o lÈkov˝ch studiÌch kv˘li tomu, kde byla publikov·na, ale je 
nutnÈ se hodnÏ zblÌzka podÌvat na metody a na statistickou 
anal˝zu takov˝ch studiÌ.

42.2.1 JAK SE ROZHODOVAT OHLEDNÃ L…»BY

Sackett a kolegovÈ ve svÈ knize Clinical epidemiology 
ñ a basic science for clinical medicine tvrdÌ, ûe lÈka ,̄ p¯ed-
tÌm neû naordinuje pacientovi nÏjak˝ lÈk, by mÏl:
l stanovit u tohoto pacienta hlavnÌ smysl lÈËby (vylÈËenÌ, 

prevence n·vratu nemoci, omezenÌ funkËnÌho handicapu, 
prevence pozdnÌch komplikacÌ, psychick· ˙leva, zmÌrnÏ-
nÌ nemoci, symptomatick· ˙leva atd.),

l vybrat nejvhodnÏjöÌ lÈËbu s vyuûitÌm vöech dostupn˝ch 
d˘kaz˘ (to zahrnuje i odpovÏÔ na ot·zku, zdali v˘bec 
pacient pot¯ebuje nÏjak˝ lÈk uûÌvat),

l specifikovat lÈËebn˝ cÌl (jak poznat, kdy lÈËbu ukonËit, 
zmÏnit jejÌ intenzitu nebo p¯ejÌt na nÏjakou jinou lÈËbu?).

Nap¯Ìklad p¯i lÈËbÏ vysokÈho krevnÌho tlaku m˘ûe lÈka¯ 
stanovit, ûe:

l hlavnÌm smyslem lÈËby je p¯edch·zet poökozenÌ cÌlov˝ch 
org·n˘, jako jsou mozek, oËi, srdce, ledviny atd. (a tak 
p¯edch·zet smrti),
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l volba specifickÈ lÈËby spoËÌv· ve v˝bÏru mezi r˘zn˝mi 
druhy antihypertenznÌch lÈk˘ vybran˝ch na z·kladÏ ran-
domizovan˝ch, placebem kontrolovan˝ch a srovn·vacÌch 
studiÌ, a rovnÏû tak mezi nefarmakologick˝mi lÈËebn˝mi 
moûnostmi, jako je omezenÌ soli,

l lÈËebn˝m cÌlem m˘ûe b˝t diastolick˝ krevnÌ tlak ve f·zi 
5 (na pravÈ paûi vsedÏ) menöÌ neû 90 mmHg nebo tak 
blÌzk˝ tÈto hodnotÏ, jak to jen bude tolerovatelnÈ vzhle-
dem k vedlejöÌm ˙Ëink˘m lÈËby.

Pokud se nepostupuje podle tÏchto t¯Ì krok˘ (jak tomu 
Ëasto b˝v· nap¯Ìklad v pÈËi o termin·lnÏ nemocnÈ), m˘ûe 
nastat v terapii chaos. V r·mci svÈ skrytÈ kritiky n·hradnÌch 
cÌlov˝ch ukazatel˘ Sackett a jeho t˝m p¯ipomÌnajÌ, ûe volba 
specifickÈ lÈËby by mÏla b˝t urËov·na d˘kazy o tom, co sku-
teËnÏ funguje a ne co vypad·, ûe funguje, nebo by mÏlo fun-
govat. ÑDneönÌ lÈËba,ì varujÌ na stranÏ 188, Ñpokud je od-
vozena od biologick˝ch skuteËnostÌ nebo nekontrolovan˝ch 
klinick˝ch zkuöenostÌ, m˘ûe b˝t zÌtra jako öpatn˝ vtip.ì

N·hradnÌ cÌlovÈ ukazatele
Definice n·hradnÌho (nebo tÈû z·stupnÈho) cÌlovÈho ukaza-
tele: Ñje to promÏnn·, kter· je pomÏrnÏ snadno mÏ¯iteln· 
a kter· p¯edpovÌd· vz·cn˝ nebo vzd·len˝ v˝sledek buÔ 
toxickÈho podnÏtu (nap¯Ìklad ökodliviny v prost¯edÌ) nebo 
lÈËebnÈho z·sahu (nap¯Ìklad lÈku, chirurgickÈho v˝konu, 
poskytnutÈ rady), ale kter· sama o sobÏ nenÌ p¯Ìm˝m mÏ¯Ìt-
kem ani poökozenÌ ani klinickÈho prospÏchuì. RostoucÌ z·li-
ba v n·hradnÌch cÌlov˝ch ukazatelÌch v lÈka¯skÈm v˝zkumu 
odr·ûÌ dvÏ d˘leûitÈ str·nky jejich pouûitÌ.
l Mohou znaËnÏ snÌûit velikost vzorku, trv·nÌ studie, a tak 

snÌûit vynaloûenÈ n·klady .
l Mohou umoûnit, aby byla lÈËba zhodnocena v situacÌch, 

kdy pouûitÌ prim·rnÌch ukazatel˘ by bylo p¯Ìliö invazÌvnÌ 
nebo neetickÈ.

P¯i vyhodnocov·nÌ farmaceutick˝ch v˝robk˘ bÏûnÏ pou-
ûÌvanÈ n·hradnÌ cÌlovÈ ukazatele zahrnujÌ:
l farmakokinetick· mÏ¯enÌ (nap¯Ìklad k¯ivky ËasovÈho 

pr˘bÏhu koncentracÌ lÈku nebo jeho aktivnÌho metabolitu 
v krevnÌm ¯eËiöti),

l in vitro (tj. laboratornÌ) parametry jako je st¯ednÌ inhibiËnÌ 
koncentrace (MIC) antimikrobi·lnÌ l·tky zmÏ¯en· na bak-
teri·lnÌ kultu¯e na agaru,

l makroskopick˝ vzhled tk·nÌ (nap¯Ìklad ûaludeËnÌ eroze 
vidÏnÈ p¯i endoskopii),

l zmÏna v hladin·ch (˙dajn˝ch) Ñbiologick˝ch ukazatel˘ 
nemociì (nap¯Ìklad mikroalbuminurie u diabetickÈ nefro-
patie),

l radiologick˝ vzhled (nap¯Ìklad stÌn na skiagramu hrudnÌ-
ku).

N·hradnÌ cÌlovÈ ukazatele majÌ ¯adu nev˝hod: 
- zmÏna hodnoty n·hradnÌho cÌlovÈho ukazatele sama o so-

bÏ neodpovÌd· na z·kladnÌ p¯edbÏûnou ot·zku ÑJak˝ je 
smysl nebo cÌl lÈËby u tohoto pacienta?ì a ÑJak· je, podle 
platn˝ch a spolehliv˝ch v˝zkumn˝ch studiÌ, nejlepöÌ do-
stupn· lÈËba tohoto stavu?ì 

- n·hradnÌ cÌlov˝ ukazatel nemusÌ tÏsnÏ odr·ûet lÈËebn˝ 
cÌl; jin˝mi slovy, nemusÌ b˝t platn˝ Ëi spolehliv˝ 

- pouûitÌ n·hradnÌho cÌlovÈho ukazatele m· stejn· omezenÌ 
jako pouûitÌ jakÈhokoli jinÈho jednotlivÈho parametru 
˙spÏchu nebo selh·nÌ lÈËby ñ p¯ehlÌûÌ vöechny dalöÌ para-
metry! NadmÏrnÈ spolÈh·nÌ se na jedin˝ n·hradnÌ cÌlov˝ 
ukazatel jako na mÏ¯Ìtko lÈËebnÈho ˙spÏchu obvykle od-
r·ûÌ ˙zk˝ klinick˝ rozhled a p¯ehnanou d˘vÏ¯ivost

- n·hradnÌ cÌlovÈ ukazatele Ëasto vznikajÌ na zvÌ¯ecÌch 
modelech nemoci, jelikoû zmÏny hodnoty specifickÈ 
promÏnnÈ lze mÏ¯it za kontrolovan˝ch podmÌnek u dob¯e 
definovanÈ populace. Avöak vyvozov·nÌ z·vÏr˘ podle 
tÏchto n·lez˘ u lidsk˝ch onemocnÏnÌ je spojeno s rizi-
kem, ûe nebudou platnÈ protoûe:

l Ve studiÌch na zvÌ¯atech m· studovan· populace zcela 
jednotnÈ biologickÈ vlastnosti a m˘ûe b˝t geneticky in-
brednÌ.

l Studovan· tk·Ú i nemoc se mohou liöit v d˘leûit˝ch ry-
sech (nap¯Ìklad ve vnÌmavosti v˘Ëi patogenu, v rychlosti 
bunÏËnÈho dÏlenÌ) od obdobnÈho stavu u lidsk˝ch subjek-
t˘.

l ZvÌ¯ata se chovajÌ v kontrolovanÈm prost¯edÌ, coû mi-
nimalizuje vliv promÏnn˝ch zp˘sobu ûivota (nap¯Ìklad 
stravy, cviËenÌ, stresu) a pr˘vodnÌ medikace.

l Pod·v·nÌ vysok˝ch d·vek chemick˝ch l·tek experimen-
t·lnÌm zvÌ¯at˘m m˘ûe pozmÏnit obvyklÈ metabolickÈ 
dr·hy a tak d·t zav·dÏjÌcÌ v˝sledky. éivoËiönÈ druhy, 
kterÈ jsou nejvhodnÏjöÌ k takov˝m studiÌm , se liöÌ od lidi 
vzhledem k r˘zn˝ch chemick˝m l·tk·m.

Ide·lnÌ vlastnosti n·hradnÌho cÌlovÈho ukazatele jsou 
uk·z·ny v n·sledujÌcÌm p¯ehledu:
l N·hradnÌ cÌlov˝ ukazatel by mÏl b˝t spolehliv ,̋ reprodu-

kovateln ,̋ klinicky dostupn ,̋ snadno kvantifikovateln ,̋ 
cenovÏ dostupn˝ a mÏl by vykazovat efekt Ñd·vka-˙Ëi-
nekì (to znamen·, ËÌm vyööÌ hladina n·hradnÌho cÌlovÈho 
ukazatele, tÌm vÏtöÌ pravdÏpodobnost nemoci).

l MÏl by b˝t skuteËn˝m prediktorem (tj. parametrem s p¯ed-
povÏdnÌ hodnotou) nemoci (nebo rizika vzniku nemoci) 
a ne pouze vyjad¯ovat expozici nÏjakÈ spolupromÏnnÈ. 
Vztah mezi n·hradnÌm cÌlov˝m ukazatelem a nemocÌ by 
mÏl mÌt biologicky moûnÈ a p¯ijatelnÈ vysvÏtlenÌ.

l MÏl by b˝t senzitivnÌ ñ to znamen·, ûe ÑpozitivnÌì v˝sle-
dek n·hradnÌho cÌlovÈho ukazatele by mÏl zachytit vöech-
ny pacienty nebo vÏtöinu pacient˘ se zv˝öen˝m rizikem 
nep¯ÌznivÈho stavu.

l MÏl by b˝t specifick˝ ñ to znamen·, ûe ÑnegativnÌì v˝-
sledek by mÏl vylouËit vöechny pacienty nebo vÏtöinu 
pacient˘ bez zv˝öenÈho rizika nep¯ÌznivÈho stavu.

l MÏl by existovat p¯esn˝ hraniËnÌ bod mezi norm·lnÌmi 
a abnorm·lnÌmi hodnotami.

l MÏl by mÌt p¯ijatelnou pozitivnÌ prediktivnÌ hodnotu ñ to 
je, ûe ÑpozitivnÌì v˝sledek by mÏl vûdy nebo obvykle 
znamenat, ûe takov˝ pacient m· zv˝öenÈ riziko nep¯Ìzni-
vÈho stavu 

l MÏl by mÌt p¯ijatelnou negativnÌ prediktivnÌ hodnotu ñ to 
je, ûe ÑnegativnÌì v˝sledek by mÏl vûdy nebo obvykle 
znamenat, ûe takov˝ pacient nem· zv˝öenÈ riziko nep¯Ìz-
nivÈho stavu 

l MÏl by podlÈhat ¯ÌzenÌ jakosti.
l ZmÏny v hodnotÏ n·hradnÌho cÌlovÈho ukazatele by mÏly 

rychle a spr·vnÏ odr·ûet odpovÏÔ na lÈËbu ñ zvl·ötÏ jeho 
hladina by se mÏla normalizovat p¯i remisi nebo vylÈËe-
nÌ.

Dobr˝m p¯Ìkladem parametru, kter˝ splÚuje vÏtöinu 
z tÏchto kritÈriÌ, ne-li vöechna je mikroalbuminurie u diabe-
tickÈ nefropatie. 

Pokud farmaceutick˝ reprezentant, kter˝ se v·s pokouöÌ 
p¯esvÏdËit o hodnotÏ nabÌzenÈho lÈku, nenÌ schopen zd˘vod-
nit opr·vnÏnost pouûit˝ch cÌlov˝ch ukazatel˘, mÏli byste jej 
vyzvat, aby poskytl jeötÏ nÏjak˝ dalöÌ d˘kaz.

JednÌm d˘leûit˝m p¯Ìkladem neplatnÈho pouûitÌ n·hrad-
nÌho cÌlovÈho ukazatele je poËet CD4 bunÏk p¯i sledov·-
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nÌ progrese v AIDS u HIV pozitivnÌch subjekt˘. Studie 
CONCORDE byla RCT porovn·vajÌcÌ ËasnÈ a pozdnÌ zah·-
jenÌ lÈËby zidovudinem u pacient˘, kte¯Ì byli HIV pozitivnÌ, 
ale klinicky asymptomatiËtÌ. P¯edchozÌ studie uk·zaly, ûe 
ËasnÈ zah·jenÌ lÈËby vede k pomalejöÌmu poklesu poËtu 
CD4 bunÏk (promÏnn·, u kterÈ bylo uk·z·no, ûe kles· s pro-
gresÌ AIDS), a p¯edpokl·dalo se, ûe vyööÌ poËet CD4 bunÏk 
bude odr·ûet zlepöenÌ öancÌ na p¯eûitÌ.

Avöak studie CONCORDE uk·zala, ûe zatÌmco poËet 
CD4 bunÏk kles· pomaleji v lÈËebnÈ skupinÏ, t¯ÌletÈ p¯eûitÌ 
bylo v obou skupin·ch stejnÈ. Tato zkuöenost potvrdila va-
rov·nÌ, vyslovenÈ jiû d¯Ìve autory, kte¯Ì mÏli podez¯enÌ na 
neplatnost tohoto cÌlovÈho ukazatele. N·sledn˝ v˝zkum na 
tomto poli se pokusil urËit n·hradnÌ cÌlov˝ ukazatel, kter˝ 
je v korelaci se skuteËn˝m lÈËebn˝m prospÏchem, tzn. zpo-
malenÌm progrese asymptomatickÈ HIV infekce v klinick˝ 
AIDS a dobou p¯eûitÌ od vzniku AIDS. Ned·vn˝ p¯ehled 
shrnuje cel˝ tento p¯ÌbÏh a uzavÌr·, ûe kombinace nÏkolika 
parametr˘ (vËetnÏ procentu·lnÌho zastoupenÌ CD4 C29 bu-
nÏk, stupeÚ ˙navy, vÏk a hladinu hemoglobinu) p¯edpovÌd· 
progresi mnohem lÈpe neû poËet CD4 bunÏk.

Existuje cel· ¯ada dalöÌch p¯Ìklad˘ o pouûÌv·nÌ nespr·v-
n˝ch cÌlov˝ch ukazatel˘ jako na p¯Ìklad komorovÈ p¯edËas-
nÈ stahy k p¯edpovÏdi smrti na v·ûnou poruchu srdeËnÌho 
rytmu, hladina antibiotik v krvi k p¯edpovÏdi klinickÈho 
vylÈËenÌ infekce, plaky na MRI (magnetick· resonance) 
k vyj·d¯enÌ progrese roztrouöenÈ sklerÛzy a mÏ¯enÌ prosta-
tickÈho specifickÈho antigenu (PSA) ke zhodnocenÌ odpovÏ-
di na lÈËbu u karcinomu prostaty.

Klinici jsou v rostoucÌ mÌ¯e skeptiËtÌ v˘Ëi argument˘m ve 
prospÏch pouûÌvanÌ nov˝ch lÈk˘ nebo star˝ch lÈk˘ v nov˝ch 
indikacÌch, kterÈ nenÌ zd˘vodnÏno p¯Ìm˝mi d˘kazy o ˙Ëin-
nosti. P¯edtÌm, neû je moûno n·hradnÌ cÌlovÈ ukazatele po-
uûÌt p¯i propagaci farmaceutick˝ch v˝robk˘, musÌ pr˘mysl 
zd˘vodnit uûiteËnost tÏchto parametr˘ uk·z·nÌm p¯ijatelnÈ-
ho a pevnÈho spojenÌ mezi cÌlov˝m ukazatelem a v˝vojem 
nebo progresÌ nemoci.

Nebylo by spr·vnÈ p¯edpokl·dat, ûe farmaceutick˝ pr˘-
mysl vyvÌjÌ n·hradnÌ cÌlovÈ ukazatele s ˙myslem klamat 
registraËnÌ autority a zdravotnickÈ pracovnÌky. D˘vody pro 
n·hradnÌ cÌlovÈ ukazatele jsou p¯edevöÌm etickÈ i ekono-
mickÈ. Avöak pr˘mysl m· siln˝ z·jem na p¯eh·nÏnÌ sv˝ch 
argument˘ o sÌle tÏchto cÌlov˝ch ukazatel˘.

Jak zÌskat d˘kazy od farmaceutickÈho reprezentanta
KaûdÈmu lÈka¯i, kter˝ se nÏkdy setkal s reprezentantem 
prod·vajÌcÌm nesteroidnÌ antiflogistikum, je zn·m p¯Ìklad 
ûaludeËnÌ eroze. Ot·zka, kterou je t¯eba mu poloûit, nenÌ 
ÑJak· je incidence ûaludeËnÌch erozÌ u vaöeho lÈku?ì, ale 
ÑJak· je incidence moûnÈho ûivot ohroûujÌcÌho krv·cenÌ ze 
ûaludku?ì. 

OsvÏdËenÈ principy setk·nÌ s farmaceutick˝m reprezen-
tantem, vËetnÏ ot·zek, kterÌ by mu mÏly b˝t poloûeny, jsou 
reprodukovanÈ z  Ël·nku v Drug and Therapeutics Bulletin 
a z dalöÌch zdroj˘:
1. MÏjte sch˘zku s reprezentanty vûdy p¯edem domluvenu. 

Vyberte si k n·vötÏvÏ jen ty, jejichû v˝robek v·s zajÌm·, 
a omezte rozhovor na tento produkt.

2. UjmÏte se vedenÌ rozhovoru. Neposlouchejte nauËenÈ 
prodejnÌ fr·ze, ale p¯Ìmo se ptejte na û·doucÌ informace.

3. Poûadujte nez·vislÈ publikovanÈ d˘kazy z v˝znamn˝ch, 
odbornÌky recenzovan˝ch Ëasopis˘.

4. Nekoukejte se na propagaËnÌ broûury, kterÈ Ëasto obsahujÌ 
nepublikovan˝ materi·l, zav·dÏjÌcÌ grafy a vybranÈ cit·ty.

5. NevöÌmejte si Ñd˘kaz˘ì v podobÏ Ñvypr·vÏnÌ p¯ÌbÏhuì, 
jako ûe nÏjak˝ v˝znaËn˝ lÈka¯ onen v˝robek p¯edepisuje.

6. Ptejte se po d˘kazech ve Ëty¯ech specifick˝ch oblastech.
l BezpeËnost ñ tj. pravdÏpodobnost dlouhodob˝ch nebo 

v·ûn˝ch vedlejöÌch ˙Ëink˘ zp˘soben˝ch lÈkem (pama-
tujte, ûe vz·cnÈ, ale z·vaûnÈ neû·doucÌ reakce mohou 
b˝t öpatnÏ dokumentov·ny).

l Sn·öenlivost, kter· se nejlÈpe zjistÌ porovn·nÌm slou-
Ëen˝ch procentu·lnÌch podÌl˘ pacient˘, kte¯Ì museli 
ukonËit lÈËbu, a to mezi dan˝m lÈkem a jeho nejv˝-
znamnÏjöÌm konkurentem.

l ⁄Ëinnost, jejÌmû nejd˘leûitÏjöÌm rozmÏrem je, jak 
v˝robek vych·zÌ ve srovn·nÌ s lÈkem oblÌben˝m u v·s 
v souËasnÈ dobÏ.

l Cena, kter· by mÏla br·t v ˙vahu nep¯ÌmÈ i p¯ÌmÈ n·-
klady.

7. Posuzujte d˘kazy p¯ÌsnÏ a vÏnujte pozornost statistickÈ 
sÌle (velikost vzorku) a metodologickÈ kvalitÏ klinic-
k˝ch studiÌ a pouûitÌ n·hradnÌch cÌlov˝ch ukazatel˘. 
Nep¯ijÌmejte teoretickÈ argumenty ve prospÏch danÈho 
lÈku (nap¯Ìklad ÑdelöÌ poloËasì) bez p¯ÌmÈho d˘kazu, ûe 
se to p¯en·öÌ do klinickÈho prospÏchu.

8. Nep¯ijÌmejte to, ûe je v˝robek nov ,̋ jako argument pro to, 
abyste na nÏj p¯eöli. »asto jsou dobrÈ vÏdeckÈ argumenty 
pro prav˝ opak.

9. OdmÌtnÏte vyzkouöet v˝robek p¯ijetÌm startovacÌho baleni 
nebo ˙ËastÌ na malÈ, nekontrolovanÈ Ñv˝zkumnÈì studii.

10. Zaznamenejte si obsah rozhovoru a vraùte se k tÏmto 
pozn·mk·m tehdy, bude-li reprezentant û·dat o dalöÌ 
n·vötÏvu.

42.2.2 CAT ñ ROZTROUäEN¡ SKLER”ZA
 ...INTERFERON ODDALUJE PROGRESI
 ONEMOCNÃNÕ

Klinick˝ ¯·dek: roztrouöen· sklerÛza...interferon beta-1b 
redukuje progresi sekund·rnÌ progresivnÌ RS
Citace: European study group on interferon beta1b in secon-
dary progresive MS. Placebo-controlled multicentre rando-
mized trial of interferon beta1b in treatment of secondary 
progressive multiple sclerosis. Lancet 1998; 352;1491-7
Klinick· ot·zka (sloûen· ze 3 Ë·stÌ): Odd·lÌ interferon progre-
si neschopnosti u pacient˘ se sekund·rnÌ progresivnÌ RS?
Vyhled·vacÌ termÌny: Ñinterferonì a Ñroztrouöen· sklerÛzaì 
v MEDLINE
Studie:
DvojitÏ zaslepen˝ randomizovan˝ kontrolovan˝ pokus 
s anal˝zou Ñintention to treatì

Pacienti ve studii ñ klinicky nebo laboratornÏ potvrzenÈ 
p¯Ìpady RS se sekund·rnÌ progresÌ (obdobÌ zhoröenÌ, ne-
z·visl˝ch relaps˘, trvajÌcÌ nejmÈnÏ 6 mÏsÌc˘, n·sledovanÈ 
obdobÌm n·vratnÈ-remitujÌcÌ RS), ve vÏku 18-55 let se z·-
kladnÌm Kurtzke Expanded Disability skore (EDSS) 3-6,5 
a s nejmÈnÏ 2 relapsy nebo zv˝öenÌm EDSS o 1 bod v p¯ed-
chozÌch 2 letech.

Pacienti byli vylouËeni ze studie, jestliûe v ned·vnÈ dobÏ 
uûÌvali imunosupresiva nebo imunomodulancia. Steroidy 
mohly b˝t uûÌv·ny p¯i relapsu.

KontrolnÌ skupina: (n=358, 358 analyzovan˝ch) stan-
dardnÌ lÈËba a injekce placeba SQ

Experiment·lnÌ skupina: (n=360, 360 analyzovan˝ch) 
4mil. IU interferon SQ ob den po 2 t˝dny a pak 8 mil IU 
ob den
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Koment·¯
1. HodnocenÌ EDDS bylo prov·dÏno r˘zn˝mi lÈka¯i
2. LÈka¯i byli ökoleni v pouûÌv·nÌ EDDS3. Interferon mÏl 

vedlejöÌ ˙Ëinky jako lok·lnÌ reakce v mÌstÏ vpichu s NNH 4
4. VÌce pacient˘ ve skupinÏ placebo dost·valo steroidy
5. Toto je prvnÌ studie, kter· prok·zala ˙Ëinnost lÈËby 

interferonem u pacient˘ se sekund·rnÌ progresivnÌ 
roztrouöenou sklerÛzou. Protoûe nÏkterÈ dalöÌ studie jeötÏ 
nejsou ukonËeny, je t¯eba tento CAT aktualizovat kaûd˝ch 
6 mÏsÌc˘.

Hodnotil: SE Straus
Aktualizovat: v roce 20004
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43 RIZIKO POäKOZENÕ

43.1 ZHODNOCENÕ RIZIKA 
POäKOZENÕ

»asto se musÌme vyj·d¯it zda intervence nebo agens zevnÌho 
prost¯edÌ m˘ûe poökodit naöeho pacienta, tedy zda jsou v eti-
ologickÈm vztahu k urËitÈmu n·sledku.
l abychom odpovÏdÏli spr·vnÏ na ot·zku t˝kajÌcÌ se po-

ökozenÌ, musÌme zhodnotit d˘kaz o kauzalitÏ a to jeho 
validitu, v˝znam a p¯Ìm˝ vztah k naöemu pacientovi(pou-
ûitelnost)

l validita d˘kazu je klÌËov· pro vylouËenÌ faleönÏ pozitiv-
nÌch nebo faleönÏ negativnÌch z·vÏr˘, ûe agens (lÈk atd.) 
je p¯ÌËinou neû·doucÌch (poökozujÌcÌch) reakcÌ

l Ëasto ani kliniËtÌ farmakologovÈ nerozhodnou zda neû·-
doucÌ reakce je skuteËnÏ v d˘sledku lÈËby

43.1.1 VALIDITA

OdpovÌd· na ot·zku zda jsou v˝sledky studie o poökozenÌ/
etiologii validnÌ?
l validita je ohroûena r˘znÏ u r˘zn˝ch typ˘ studiÌ
l systematickÈ p¯ehledy relevantnÌch studiÌ jsou nejvyööÌm 

typem d˘kazu ñ  proto majÌ prioritu p¯i p·tr·nÌ po d˘ka-
zu

l individu·lnÌ randomizovanÈ studie jsou obvykle rozsa-
hem malÈ , aby mohly s p¯esnostÌ detegovat vz·cnou 
neû·doucÌ reakci

l validitu m˘ûeme tedy nejlÈpe posoudit pomocÌ syste-
matick˝ch p¯ehled˘, kterÈ zahrnujÌ vÏtöinou dostateËn˝ 
poËet subjekt˘ pro zhodnocenÌ frekvence p¯Ìpadn˝ch 
neû·doucÌch ñ  poökozujÌcÌch reakcÌ

P¯i hodnocenÌ nalezenÈ publikace se zamÏ¯ujeme na n·-
sledujÌcÌ ot·zky:
1. hodnotÌme zda byly pouûity skupiny stejnÈ s v˝jimkou 

expozice lÈËbÏ nebo jinÈ p¯ÌËinÏ?

P¯Ìkladem m˘ûe b˝t systematick˝ p¯ehled nebo randomi-
zovan· studie kde pacienti s hypertenzÌ byli rozdÏleni do sku-
piny lÈËenÈ antagonisty Ca nebo jinou lÈËbou (placebem) 

Ot·zka: m· pacient, kter˝ uûÌv· antagonisty calcia vyööÌ 
riziko vzniku karcinomu?

Nalezen· studie shrom·ûdila osoby ve vÏku 71 let a staröÌ 
ze t¯Ì region˘ USA, kterÈ byly nebo nebyly lÈËeny anta-
gonisty calcia. Tato kohorta byla heterogennÌ protoûe ¯ada 
osob mÏla takÈ diabetes, kardiovaskul·rnÌ nemoci a ËastÈ 
hospitalizace.

V tomto p¯Ìkladu nenÌ vöak design randomizovanÈ studie 
pro tyto ˙Ëely vhodn˝ (d˘vody velikosti, trv·nÌ i etickÈ).

Proto prvnÌ vhodnou alternativou je kohortov· studie . 
V literatu¯e byla nalezena kohortov· studie na toto tÈma 
(Lancet 1996; 348: 493-7). Protoûe vöak lÈËba je ˙ËelovÏ 
aplikov·na pacient˘m s nemocÌ (hypertenzÌ) mohou se v ko-
hortovÈ ñ  nerandomizovanÈ studii exponovanÌ pacienti liöit 
od neexponovan˝ch ve v˝znamn˝ch determinant·ch, kterÈ 
pak mohou ovlivÚovat vznik n·sledku (p˘sobenÌ 3. zav·dÏ-
jÌcÌho faktoru). 

Je-li n·sledek vz·cn ,̋ nebo m· dlouhou dobu latence, 
i rozs·hl· kohortov· studie nemusÌ b˝t provediteln· ñ  po-
tom je na ¯adÏ studie p¯Ìpad˘ a kontrol, kter· m· vöak jeötÏ 
vÏtöÌ riziko p˘sobenÌ zav·dÏjÌcÌch faktor˘.
2. hodnotÌme zda byla expozice (lÈËba) i n·sledek mÏ¯eny 

stejnÏ v obou skupin·ch? D·le zjiöùujeme, zda bylo vy-
hodnocenÌ n·sledku zaslepenÈ?
To znamen·, jestli se nep·tralo usilovnÏji po n·dorech ve 

skupinÏ s antagonisty calcia a obr·cenÏ pacienti s n·sledkem 
si lÈpe vzpomÌnajÌ na expozici ñ  proto je lÈpe kdyû je studie 
zaslepen·!
3. hodnotÌme zda bylo sledov·nÌ dostateËnÏ dlouhÈ (vzhle-

dem ke vzniku n·sledku) a ˙plnÈ?
 - je-li sledov·nÌ kr·tkodobÈ, nem˘ûeme vylouËit faleö-

nou negativitu
v uvedenÈ studii bylo sledov·nÌ v pr˘mÏru 3.7 roku 
a bylo zjiötÏno 47n·dorov˝ch onemocnÏnÌ z 1549 oso-
borok˘ u uûÌvajÌcÌch antagonisty calcia

-  obdobnÏ jsou-li velkÈ ztr·ty ze sledov·nÌ (>20%), v˝-
sledky jsou problematickÈ

4. hodnotÌme zda splÚujÌ v˝sledky studie nÏkterÈ dg testy 
kauzality? 

l expozice p¯edch·zÌ n·sledek ñ  ve studii vöichni s n·do-
rem na zaË·tku vylouËeni ze studie

l vztah d·vka a ˙Ëinek ñ  ve studii byl pozorov·n
l vysazenÌ a znovupod·nÌ lÈku ñ  neû·doucÌ reakce se 

zmenöÌ nebo vymizÌ a opÏt se objevÌ
l konzistence vztahu ve vÌce studiÌch ñ  byly nalezeny studie 

z nichû nÏkterÈ prokazovaly ˙mrtÌ po tomto lÈËivu 
l je vztah biologicky plausibilnÌ -interference s apoptÛzou 

jako moûn˝ mechanismus

43.1.2 V›ZNAMNOST

Jestliûe nalezen· studie neodpovÏdÏla uspokojivÏ na p¯ed-
chozÌ ot·zky, je lÈpe hledat dalöÌ. Jestliûe ano, pak je t¯eba 
prok·zat zda je asociace mezi expozicÌ a n·sledkem dosta-
teËnÏ siln·.
1. jak˝ je rozsah a p¯esnost asociace mezi expozicÌ a n·-

sledkem?
r˘znÈ designy studie vyûadujÌ r˘znÈ metody posouzenÌ:
randomizovanÈ a kohortovÈ studie ñ  relativnÌ riziko (RR)
studie p¯Ìpad˘ a kontrol ñ  odds ratio (OR)

Jak velkÈ by mÏlo b˝t p˘sobivÈ RR nebo OR?
>4 u studiÌ p¯Ìpad˘ a kontrol a u mÌrn˝ch neû·doucÌch 

reakcÌ a klesajÌcÌ se z·vaûnostÌ neû·doucÌho ˙Ëinku 
>3 u kohortov˝ch studiÌ, protoûe je zde menöÌ riziko 

p˘sobenÌ bias (ve studii uûÌv·nÌ antagonist˘ calcia jako 
moûnÈ p¯ÌËiny vzniku n·dor˘ bylo 1.4 ñ tedy nep¯Ìliö p˘-
sobivÈ).
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Anal˝za senzitivity m˘ûe uk·zat jak je RR nebo OR z·-
vislÈ na zav·dÏjÌcÌch faktorech
l vypoËÌt·me neupravovanÈ RR a potom upravenÈ vzhle-

dem alespoÚ k jednomu
l zav·dÏjÌcÌmu Ëiniteli
l pokud z˘stane stabilnÌ, pak je spolehlivost asociace vÏtöÌ
l pokud je v˝znamn˝ pokles pak je asociace podez¯el·

v analyzovanÈ studii naopak RR vzr˘stalo z 1.4 na 1.7 
po ˙pravÏ, to znamen·, ûe zav·dÏjÌcÌ faktory neovlivÚovaly 
vznik n·dor˘ v souvislosti s lÈËbou antagonisty calcia

KromÏ rozsahu je t¯eba sledovat takÈ p¯esnost asociace.
l Ta je oöet¯ena pomocÌ interval˘ spolehlivosti (CI)
l (ve studii byl okolo RR 1.4 CI 1.27 ñ  2.34 = dobr˝ v˝sle-

dek, protoûe CI je ˙zk˝ a nezahrnuje hodnotu 1.0) .

SÌlu asociace (RR nebo OR) m˘ûeme p¯eloûit i do jinÈho 
ukazatele, srozumitelnÈho pacientovi i lÈka¯i ñ  NNH Öpo-
Ëet pacient˘, kte¯Ì musÌ b˝t exponov·ni domnÏlÈmu kauz·l-
nÌmu agens, aby vznikl 1 dalöÌ poökozujÌcÌ n·sledek.

V̋ poËet u kohortovÈ nebo randomizovanÈ studie bude 
n·sledujÌcÌ: 

AR (atributivnÌ riziko) = a/(a+b) ñ  c/(c+d)

Ve studii p¯Ìpad˘ a kontrol je to sloûitÏjöÌ:
1-(PEER x (1-OR)) / (1 ñ  PEER) x PEER x (1-OR), kde 

PEER je neû·doucÌ ˙Ëinek u neexponovan˝ch.

NNHs, vypoËÌtanÈ z typick˝ch PEER a OR jsou uvedeny 
na tabulce 7a a 7b. 

Jak je vidÏt z tabulky, pro stejnÈ OR mohou b˝t r˘znÈ 
hodnoty NNH, v z·vislosti na PEER. Proto je velmi d˘leûitÈ 
spr·vnÏ odhadnout PEER pro naöeho pacienta, na nÏmû pak 
z·visÌ velikost rizika poökozenÌ.

Na p¯Ìklad je li OR 0.9 a PEER 0.005 pak NNH bude 
2000. Ale je-li PEER ve stejnÈm p¯ÌpadÏ 0.4, pak NNH bude 
40.

43.1.3 POUéITELNOST

MusÌme se zajÌmat zda m˘ûe b˝t tento validnÌ a v˝znamn˝ 
d˘kaz o moûnÈm poökozenÌ aplikov·n na naöeho pacienta?
1. je n·ö pacient tak jin˝ neû pacienti ve studii ûe v˝sledek 

nem˘ûeme pouûÌt?
l nejedn· se o to zda n·ö pacient splÚuje kritÈria pro 

za¯azenÌ jako pacienti ve studii, ale jestli je natolik roz-
dÌln˝ od pacient˘ ve studii, ûe v˝sledky studie na nÏho 
nemohou b˝t aplikov·ny.

2. jakÈ je riziko vzniku neû·doucÌho n·sledku u naöeho 
pacienta?
l odhad m˘ûe b˝t proveden podle rizika neexponova-

n˝ch v naöÌ studii pomocÌ desetinnÈ frakce Ñfì 
l jestliûe n·ö pacient je v poloviËnÌm riziku neû pacienti 

ve studii f = 0.5
(NNH ve studii=116, f=0.5, pak 116/0.5=232)
l jestliûe n·ö pacient m· dvojn·sobnÈ riziko neû pacienti 

ve studii pak f=2
(NNH ve studii=116, f=2,0, pak 116/2=58)

3. jakÈ jsou pacientovi preference, starosti a oËek·v·nÌ 
od lÈËby?
l pacient m˘ûe kvantifikovat svÈ hodnoty pro p¯Ìnos 

lÈËby i poökozenÌ v d˘sledku lÈËby. A v˝sledkem je 
potom opÏt LHH (likelihood of help or harm ñ pravdÏ-
podobnost prospÏchu nebo poökozenÌ)

4. jak· alternativnÌ lÈËba je k dispozici?
Zvaûujeme takÈ moûnosti alternativnÌ lÈËby, tj. pouûitÌ 
jinÈho lÈËebnÈho p¯Ìpravku.V danÈm p¯Ìkladu je mnoho 
alternativnÌch zp˘sob˘ lÈËby hypertenze.
Z·vÏrem tÈto Ë·sti je t¯eba zd˘raznit, ûe vûdy je t¯eba 

zvaûovat jestli lÈËba (i ntervence) pacientovi spÌöe pom˘ûe 
neû uökodÌ.

TÈmatika, uveden· v p¯Ìkladu, je zpracov·na na n·sledu-
jÌcÌm CAT: 

43.1.4 CAT HYPERTENZE ñ BLOK¡TORY
 CALCIOV…HO KAN¡LU MOHOU B›T
 PÿI»INNOU VZNIKU N¡DORŸ

Klinick˝ ¯·dek: do doby neû se situace vyjasnÌ je lÈpe lÈËit 
pacienta jin˝mi alternativnÌmi antihypertenznÌmi lÈky

Jestliûe v˝sledek studie je pravdiv ,̋ pak NNH pro vznik 
jednoho n·doru je 116 p¯i 3.7 letech uûÌv·nÌ blok·tor˘ kal-
ciovÈho kan·lu
Citace: Pahor M. Et al: Calcium-channel blockade and in-
cidence of cancer in aged populations, Lancet 1996; 348: 
493-7
Klinick· ot·zka: Jsou pacienti uûÌvajÌcÌ antagonisty kalcia 
pro hypertenzi ve zv˝öenÈm riziku vzniku n·dorovÈho one-
mocnÏnÌ?
Vyhled·vacÌ termÌny: Ñantagonsti kalciaì a Ñn·doryì 
v MEDLINE
Studie:
N·hodn˝ vzorek osob (muûi i ûeny) 65 let a staröÌch (>80% 
response rate) ve 3 regionech USA byl vyöet¯en takto: 90 
minut interview, zmÏ¯en krevnÌ tlak a v·ha a v˝öka. Osoby 
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s n·dory byly vylouËeny ze studie a zb˝vajÌcÌ osoby byly 
sledov·ny v pr˘mÏru 3.7 let pomocÌ interview, informacÌ 
z p¯ÌpadnÈ hospitalizace a pomocÌ n·dorovÈho registru na 
vznik eventuelnÌho n·doru.

D˘kaz:
ExponovanÌ mÏli incidenci n·dor˘ v 3.03%
NeexponovanÌ mÏli incidenci n·dor˘ v 2.17%
RR = 3.03/2.17 = 1.4 (P=0.032), po ˙pravÏ pro potenci·lnÌ 
zav·dÏjÌcÌ faktory se RR
Zv˝öilo na 1.7 (P=0.0005) !!!
Koment·¯:
1. Jedinci lÈËenÌ antagonisty kalcia majÌ ËastÏji diabetes, 

kardiovaskul·rnÌ nemoci a hospitalizace, ale po ˙pravÏ 

vzhledem k tÏmto moûn˝m zav·dÏjÌcÌm faktor˘m RR se 
naopak jeötÏ zv˝öilo, takûe v˝sledek neovlivÚovaly.

2. Nebyl zjiötÏn vztah d·vky ˙Ëinku.
3. Nebyl zjiötÏn v˝znamn˝ rozdÌl podle typu lÈku.
4. Celkem 47 n·dor˘ u lÈËen˝ch a to n·dory r˘zn˝ch loka-

lizacÌ a typ˘.
5. Moûn˝ mechanismus vzniku n·doru: interference s apop-

totickou destrukcÌ n·dorovÈ buÚky.
6. OstatnÌ studie u tÏchto lÈk˘ vyznÏly nep¯esvÏdËivÏ a auto-

r˘m tÈto studie bylo vyhroûov·no smrtÌ!!!

Hodnotil: Sackett 1996, platnost do 2001
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44  PROGN”ZA

44. 1  PROGN”ZA

Na prognÛzu se pt· pacient a zvaûuje ji lÈka ,̄ zda nÏkdy 
v˘bec pacienta lÈËit (staröÌ muû s chronickou lymfatickou 
leukÈmiÌ, kter˝ se cÌtÌdob¯e ñ  bude jeho prognÛza v˝znamnÏ 
zmÏnÏna jestliûe bude bez lÈËby do projevenÌ se p¯Ìznak˘?).
l tyto ot·zky majÌ 3 aspekty:

- kvalitativnÌ ñ  co se m˘ûe st·t
- kvantitativnÌ ñ  jak· je pravdÏpodobnost, ûe se nÏco 

stane
- Ëasov˝ ñ  za jak dlouho

l ̇ kolem je najÌt nejlepöÌ d˘kaz pro vyslovenÌ prognÛzy 
a zhodnotit validitu, v˝znam a pouûitelnost 

44.1.1 VALIDITA

P¯i posuzov·nÌ validity je t¯eba se pt·t:
l zda byl vybr·n definovan ,̋ reprezentativnÌ vzorek 

pacient˘ ve stejnÈ (obvykle v prvnÌ ËasnÈ f·zi klinickÈ 
manifestace) f·zi nemoci? (inception cohort), v˝jimkou 
je situace, kdy chceme sledovat prognÛzu pozdnÌch st·diÌ 
nemoci

l zda bylo sledov·nÌ pacient˘ ˙plnÈ a dostateËnÏ dlou-
hÈ? Öztr·ty ze sledov·nÌ ñ  d˘vody (zmÏna bydliötÏ atd. 
ale i ˙mrtÌ, zhoröenÌ nemoci!!). Ide·lnÏ by mÏli b˝t paci-
enti sledov·ni tak dlouho dokud se buÔ ˙plnÏ neuzdravÌ, 
nebo se u nich neobjevÌ jin˝ sledovan˝ n·sledek nemoci.
Jestliûe je sledov·nÌ jen po kr·tkou dobu a objevÌ se jen 

nÏkolik neû·doucÌch n·sledk˘, nem˘ûeme pacienta p¯Ìliö 
ujistit o jeho budoucnosti. Jestliûe je sledov·nÌ dostateËnÏ 
dlouhÈ, pak m˘ûeme vyslovit vÏrohodnou prognÛzu.

Ale i tehdy, jestliûe bylo sledov·nÌ dostateËnÏ dlouhÈ, 
musÌme se zajÌmat co se stalo s pacienty, kte¯Ì ze studie od-
stoupili, aù uû z jak˝chkoliv d˘vod˘.

NÏkterÈ ztr·ty jsou nezbytnÈ a obvykle nejsou ve vtahu 
k prognÛze jako na p¯Ìklad zmÏna mÌsta vzhledem k zamÏst-
n·nÌ nebo bydlenÌ.

Ale ostatnÌ Ñztr·tyì (˙mrtÌ, zhoröenÌ nemoci, kterÈ zne-
moûÚuje sledov·nÌ, zt·ta samostatnosti a p¯esun k rodinÏ 
atd.), pokud nenÌ dokumentov·na moûnost vzniku sledova-
nÈho n·sledku, podstatnÏ snÌûÌ validitu studie.
l jak velikÈ jsou ztr·ty osob ze sledov·nÌ? Jsou-li ztr·-

ty <5% = mal˝ bias, >20%=z·vaûnÏ ohroûuje validitu 
(scÈn·¯ worst case a best case =sensitivity analysis ñ  co 
jestliÖ?)
p¯Ìklad: prognostick· studie, 100 pacient˘, 4 ˙mrtÌ a 16 
ztr·t ze sledov·nÌ ñ  smrtnost 4 z 84 =4.8% 
- co ztracen˝ch 16? nÏkte¯Ì nebo vöichni mohli takÈ zem¯Ìt 
- ÖscÈn·¯ Ñworst caseì20 ze 100=20% 
ÖscÈn·¯ Ñbest caseì 4 ze 100 = 4%
Validita studie je spÌöe problematick·, protoûe ÑnejhoröÌ 

variantaì vykazuje velik˝ rozdÌl od dosaûenÈho v˝sledku.
l d·le je t¯eba sledovat zda byla pouûita objektivnÌ kritÈ-

ria pro stanovenÌ n·sledku a v zaslepenÈ podobÏ?
extrÈmy n·sledku = 
= ˙mrtÌ (lehce zjistitelnÈ) ale p¯ÌËina ˙mrtÌ je problÈm
= ˙pln· ˙zdrava
ObÏ tyto extrÈmnÌ situace je moûno pomÏrnÏ lehce zjistit.
V rozmezÌ tÏchto extrÈm˘ je öirok· ök·la n·sledk˘ (pra-
covnÌ schopnost, rezidu·lnÌ bolest atd., kde pokud je slepÈ 
hodnocenÌ, tak v˝znamnÏ zvyöuje validitu).

l takÈ je t¯eba se zajÌmat pokud byly podskupiny s r˘z-
nou prognÛzou, zda byla provedena ˙prava (strati-

fikacÌ apod.) pro v˝znamnÈ rizikovÈ faktory a validace 
v nez·vislÈ skupinÏ (Ñtest setì) pacient˘?

PrognostickÈ faktory:

l ..demografickÈ ñ  vÏk, pohlavÌ, socioekonom. stav
l ..specifickÈ pro nemoc ñ  rozsah, hodnota testu urËujÌcÌ 

abnormalitu
l ..komorbidita ñ  jinÈ poruchy

PoË·teËnÌ skupina pacient˘, kde se prognostick˝ faktor 
uplatnil se obvykle naz˝v· training set (derivation set)

N·sledn· skupina je pak obvykle naz˝v·na test set (valida-
tion set). Jestliûe takÈ potvrdÌ dosaûenÈ v˝sledky (prediktivnÌ 
hodnotu prognostickÈho faktoru), pak je moûno situaci povaûo-
vat za prok·zanou a p¯istoupit eventuelnÏ k naps·nÌ klinick˝ch 
prognostick˝ch doporuËenÌ (clinical prediction guide CPG).

44.1.2 V›ZNAMNOST

l posuzujeme jak· je pravdÏpodobnost vzniku n·sledku 
v Ëase a to je obvykle vyj·d¯eno t¯emi zp˘soby:
Ö% p¯eûitÌ v urËitÈm Ëase (1 rok, 5 let) ñ survival rates
Ö medi·n p¯eûitÌ (dÈlka sledov·nÌ ve kterÈ 50% pacient˘ 
zem¯elo)
Ö k¯ivka p¯eûitÌ kde v Ëase je proporce (%) tÏch kte¯Ì 
dosud nezem¯eli 
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Na obr·zku 4 jsou naznaËeny 4 situace:
A = û·dn˝ pacient nemÏl n·sledek na konci studie, tj. buÔ 

je prognÛza velmi dobr·, nebo byla studie p¯Ìiö kr·tk·.
B,C,D = vöechny tyto 3 situace ukazujÌ, ûe nemoc je v·û-

n· a pouze 20% pacient˘ p¯eûÌv· 1 rok ñ v tomto smyslu je 
moûno informovat rodinu pacienta.

Ale tvar k¯ivek je r˘zn ,̋ takûe medi·n p¯eûitÌ (tj. Ëas ve 
kterÈm 50% osob zem¯e) je 9 mÏsÌc˘ pro nemoc v p¯ÌpadÏ C, 
ale jen 3 mÏsÌce pro nemoc v p¯ÌpadÏ B. Tvar Ë·ry p¯eûitÌ je 
souvisle klesajÌcÌ v p¯ÌpadÏ D.

Protoûe 1 roËnÌ p¯eûÌv·nÌ, medi·n p¯eûitÌ a k¯ivky p¯eûitÌ 
n·s informujÌ o jin˝ch aspektech, je pro ˙pln˝ obraz nejlÈpe 
pouûÌt vöechny t¯i zp˘soby.
l jak p¯esn˝ je odhad prognÛzy? Jak˝ je vliv n·hodnÈ 

chyby protoûe studie jsou prov·dÏny vûdy jen na vzorku 
pacient˘.
KonvenËnÏ je to vyj·d¯eno intervalem spolehlivosti.

44.1.3 POUéITELNOST

P¯i ˙vaze o pouûitelnosti v˝sledk˘ prognostickÈ studie si 
klademe n·sledujÌcÌ ot·zky:
l byli pacienti ve studii podobnÌ m˝m pacient˘m? 

Zvaûujeme zejmÈna demografickÈ a klinickÈ charakteris-
tiky (jak podobnÌ = dostateËnÏ podobnÌ ?!)

l ot·zku je moûno poloûit i obr·cenÏ: byli pacienti ve stu-
dii tak rozdÌlnÌ, ûe nelze v˝sledky aplikovat? Pokud je 
odpovÏÔ ne, pak m˘ûeme v˝sledky studie pouûÌt.

l bude mÌt tento d˘kaz klinicky v˝znamn˝ dopad na 
naöe z·vÏry co nabÌdnout nebo ¯Ìci naöim pacient˘m?
NÏkdy vznik· ot·zka jestli nelÈËit v˘bec nebo lÈËit Ö 

nenÌ-li odpovÏÔ na tuto ot·zku, pak by mÏla b˝t poskytnuta 
alespoÚ informace pro pacienta a jeho rodinu co mohou 
oËek·vat.



722 723

45 SYSTEMATICK…
 PÿEHLEDY
Systematick˝ p¯ehled je shrnutÌ lÈka¯skÈ literatury, pou-
ûÌvajÌcÌ jednoznaËn˝ch metod k systematickÈmu v˝bÏru, 
kritickÈmu zhodnocenÌ a syntÈze svÏtovÈ literatury na dan˝ 
problÈm.

⁄Ëelem je minimalizovat bias (nejenom zamÏ¯enÌm na 
randomizovanÈ studie) a n·hodnou chybu (shrom·ûdÏnÌm 
velkÈho mnoûstvÌ jedinc˘).

Kdy je nÏjak˝ p¯ehled systematick˝?
Pokud byste mÏli napsat pojedn·nÌ o nÏjakÈm problÈmu a öli 
do knihovny, kde byste listovali rejst¯Ìky knih a Ëasopis˘ 
a pokud byste p¯ipadli na odstavec, kter˝ vypad· d˘leûit ,̋ 
okopÌrovali byste jej, a pokud byste naöli nÏco, co by nese-
dÏlo k vaöÌ teorii, kterou p¯edpokl·d·te, nechali byste to tam. 
Toto, vÌce nebo mÈnÏ, tvo¯Ì metodologii tzv. novin·¯skÈho 
p¯ehledu ñ tedy p¯evedeno na problematiku EBM, p¯ehledu 
prim·rnÌch studiÌ, kterÈ nebyly identifikov·ny a analyzov·-
ny systematicky (tj. standardizovanÏ a objektivnÏ). Novin·¯i 
dost·vajÌ zaplaceno spÌöe podle toho, kolik toho napÌöÌ, neû 
kolik toho p¯eËtou nebo jak kriticky to zpracujÌ, coû vysvÏt-
luje, proË vÏtöina z Ñnov˝ch vÏdeck˝ch objev˘ì, o kter˝ch 
se dnes Ëte v novin·ch, bude pravdÏpodobnÏ zpochybnÏna 
jeötÏ p¯ed koncem mÏsÌce.

Naproti tomu, systematick˝ p¯ehled je p¯ehled prim·rnÌch 
studiÌ, kter˝:
l obsahuje ˙daje o cÌlech a ˙Ëelu p¯ehledu, materi·lech 

a metod·ch,
l byl proveden podle jasnÈ a reprodukovatelnÈ metodolo-

gie .

NejtrvalejöÌ a nejuûiteËnÏjöÌ systematickÈ p¯ehledy, zvl·ö-
tÏ ty provedenÈ Cochrane Collaboration , jsou pravidelnÏ ak-
tualizov·ny, aby do nich mohly b˝t zaËlenÏny novÈ d˘kazy.

Mnoho, ne-li vÏtöina lÈka¯sk˝ch p¯ehledn˝ch Ël·nk˘ je 
st·le ps·no novin·¯skou formou. Profesor Paul Knipschild, 
ve vynikajÌcÌ knize Iaina Chalmerse a Douga Altmana 
Systematic reviews, popisuje, jak nositel Nobelovy ceny, 
biochemik Linus Pauling, pouûÌval vybranÈ cit·ty z lÈka¯skÈ 
literatury, aby Ñprok·zalì svou teorii, ûe vitamin C pom·h· 
dÈle ûÌt a cÌtit se lÈpe. Kdyû Knipschild a jeho kolegovÈ 
systematicky prohledali literaturu ohlednÏ d˘kaz˘ pro tuto 
hypotÈzu a proti nÌ, zjistili, ûe aËkoli jedna nebo dvÏ studie 
silnÏ nasvÏdËovaly tomu, ûe by vitamin C mohl p¯edch·zet 
vzniku nachlazenÌ, je mnohem vÌce studiÌ, kterÈ neuk·zaly 
û·dn˝ prospÏön˝ ˙Ëinek.

Linus Pauling pravdÏpodobnÏ nechtÏl z·mÏrnÏ klamat 
svÈ Ëten·¯e, ale jelikoû jeho nadöenÌ pro jeho vÏc p¯ev·ûilo 
jeho vÏdeckou objektivitu, nebyl si vÏdom systematickÈ chy-
by v˝bÏru (selection bias), ovlivÚujÌcÌ jeho volbu publikacÌ. 
Kdybychom se i my snaûili o to, co dÏlal Pauling ñ tj. p·trali 
v lÈka¯skÈ literatu¯e po d˘kazech na podporu naöÌ zamilova-
nÈ teorie ñ dÏlali bychom stejnÏ nestandardnÌ a nevÏdeckou 
pr·ci. Vadn˝ sekund·rnÌ v˝zkum, jehoû p¯Ìkladem je novi-
n·¯sk˝ p¯ehled, je stejnÏ vÏdecky nebezpeËn˝ jako vadn˝ 
prim·rnÌ v˝zkum. 

Bylo prok·z·no, ûe experti, kte¯Ì jsou lÈta pono¯eni 
v nÏjakÈm oboru a vÏdÌ, jak· Ñby mÏlaì b˝t odpovÏÔ na 
nÏjakou ot·zku, jsou v˝znamnÏ mÈnÏ schopni vytvo¯it ob-
jektivnÌ p¯ehled literatury z jejich oboru, neû ti, kdo v jejich 
oboru experty nejsou. Kdyby bylo moûno se spolehnout 
na to, ûe n·zory expert˘ se shodujÌ s v˝sledky nez·visl˝ch 

systematick˝ch p¯ehled˘, tak by to nemÏlo û·dnÈ d˘sledky, 
ale to bohuûel nenÌ moûnÈ . Tyto odsuzovanÈ studie jsou 
st·le öiroce citov·ny lidmi, kte¯Ì by r·di nahradili vöechny 
experty v nÏjakÈm oboru (jako jsou kardiologovÈ) experty 
na vyhled·v·nÌ a posuzov·nÌ (lidmi, kte¯Ì se specializujÌ na 
vyhled·v·nÌ a kritizov·nÌ publikacÌ v kterÈmkoli oboru). 
Ale nikdo z nich v poslednÌch letech posuzov·na zjiötÏnÌ 
nezopakoval. Jin˝mi slovy, snad bychom mÏli d˘vÏ¯ovat 
souËasn˝m odbornÌk˘m v tom, ûe majÌ sklon vÌce zakl·dat 
sv· doporuËenÌ na d˘kladnÈm vyhodnocov·nÌ d˘kaz˘! Ale 
obecnÈ pravidlo je, ûe pokud se chyst·te povÏ¯it nÏkoho 
vyhled·nÌm nejlepöÌch objektivnÌch d˘kaz˘ o prospÏchu 
antikoagulanciÌ u fibrilace sÌnÌ, mÏli byste poû·dat nÏkoho, 
kdo je expertem na systematickÈ p¯ehledy, aby pracoval po 
boku experta na fibrilaci sÌnÌ.

Abychom byli poctivÌ v˘Ëi Linusu Paulingovi, on se 
skuteËnÏ zmÌnil o ¯adÏ studiÌ, jejichû v˝sledky byly v·ûnou 
v˝zvou jeho teorii, ûe vitamin C zabraÚuje nachlazenÌ, ale 
popsal vöechny takovÈ studie jako Ñmetodologicky vadnÈì. 
Jak n·m p¯ipomÌn· Knipschild, takovÈ byly i mnohÈ ze stu-
diÌ, kterÈ Pauling zahrnul do svÈ anal˝zy, ale protoûe jejich 
v˝sledky souhlasily s jeho teoriÌ, byl Pauling, moûn· podvÏ-
domÏ, mÈnÏ kritick˝ k slab˝m str·nk·m jejich designu.

Kdyû se prov·dÌ systematick˝ p¯ehled, nejen ûe hled·nÌ 
d˘leûit˝ch Ël·nk˘ musÌ b˝t d˘kladnÈ a objektivnÌ, ale kritÈ-
ria pouûÌvan· k odmÌtnutÌ Ël·nk˘ jako Ñvadn˝chì musejÌ b˝t 
jasnÏ dan· a nez·visl· na v˝sledcÌch tÏch studiÌ. Jin˝mi slo-
vy, nevyhazujte studii proto, ûe vöechny ostatnÌ studie v tÈto 
oblasti uk·zaly nÏco odliönÈho, vyhoÔte ji proto, ûe cÌle, ̇ Ëel 
nebo metody studie nesplnily vaöe kritÈria pro jejÌ za¯azenÌ 
do anal˝zy, aù jiû jejÌ v˝sledky ukazujÌ cokoli.

45.1 VYHODNOCENÕ 
SYSTEMATICK›CH 
PÿEHLEDŸ

Ot·zka, kterou m· systematick˝ p¯ehled ¯eöit, musÌ b˝t 
formulov·na velice p¯esnÏ, jelikoû tv˘rce p¯ehledu musÌ 
uËinit rozhodnutÌ typu ano/ne, zda bude zahrnuta kaûd· po-
tenci·lnÏ d˘leûit· publikace nebo zda bude odmÌtnuta jako 
Ñned˘leûit·ì. 

Na p¯Ìklad ot·zka ÑZabraÚujÌ antikoagulancia ikt˘m 
u pacient˘ s fibrilacÌ sÌnÌ?ì znÌ pÏknÏ specificky, dokud se 
nezaËne s probÌr·nÌm seznamu moûn˝ch studiÌ k zahrnutÌ 
do p¯ehledu. Zahrnuje Ñfibrilace sÌnÌì jak revmatickou tak 
nerevmatickou formu (o nichû se vÌ, ûe jsou spojeny s odliö-
n˝mi riziky iktu) a zahrnuje paroxysm·lnÌ fibrilaci sÌnÌ?

Zahrnuje Ñiktusì jak ischemick˝ iktus, tak i hemorrhagic-
k˝ iktus? A kdyû se hovo¯Ì o iktu, mÏli bychom zv·ûit ved-
lejöÌ ̇ Ëinky antikoagulanciÌ vzhledem k moûnÈmu prospÏchu 
z nich? MÏla by b˝t skuteËn· antikoagulancia jako heparin 
a warfarin porovn·na s placebem nebo s jin˝mi lÈky, kterÈ 
omezujÌ krevnÌ sr·ûlivost, jako je aspirin a p¯ÌbuznÈ v˝rob-
ky? Nakonec, mÏl by p¯ehled zahrnout studie na pacientech, 
kte¯Ì jiû p¯edtÌm mÏli iktus nebo tranzitornÌ ischemickou 
ataku, nebo by mÏl b˝t omezen na studie na pacientech bez 
tÏchto hlavnÌch rizikov˝ch faktor˘ dalöÌho iktu? 

Ona Ñjednoduch·ì ot·zka poloûen· d¯Ìve se st·v· nezod-
povÏditelnou a my ji musÌme zdokonalit n·sledovnÏ:

ÑVyhodnotit ˙Ëinnost a bezpeËnost lÈËby antikoagulancii 
warfarinovÈho typu v sekund·rnÌ prevenci (tj. po p¯edch·-
zejÌcÌm iktu nebo tranzitornÌ ischemickÈ atace) u pacient˘ 
s nerevmatickou fibrilacÌ sÌnÌ: porovn·nÌ s placebem.ì
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Byla d˘kladnÏ prohled·na vhodn· datab·ze a byly pro-
zkoum·ny jinÈ potenci·lnÏ d˘leûitÈ zdroje?
Jednou z v˝hod systematickÈho p¯ehledu je, na rozdÌl od vy-
pr·vÏcÌho nebo novin·¯skÈho p¯ehledu, ûe se od autora û·d·, 
aby ¯ekl, odkud informace poch·zejÌ a jak byly zpracov·ny. 
Hled·nÌ d˘leûit˝ch Ël·nk˘ v databazi Medline je velice 
komplikovan· vÏda a dokonce i nejlepöÌ hled·nÌ v Medline 
vynech· d˘leûitÈ publikace, pro nÏû musÌ tv˘rce p¯ehledu 
vstoupit do nÏkter˝ch dalöÌch datab·zÌ.

P¯i hled·nÌ studiÌ pro zahrnutÌ do p¯ehledu je d˘leûit˝m 
vÏdeck˝m z·vazn˝m pravidlem ˙zkostlivÏ se vyvarovat 
jazykovÈmu imperialismu. Nap¯Ìklad vyj·d¯enÌm ÑEine 
Placebo-kontrolierte Doppel-blindstudieì a Ñune Ètude ran-
domisÈe a double insu face au placeboì musÌ b˝t d·na stejn· 
v·ha jako Ña double blind, randomised controlled trialì! 

D·le, zvl·ötÏ tam, kde se uvaûuje o statistickÈ syntÈze 
v˝sledk˘ (meta-anal˝ze), m˘ûe b˝t vhodnÈ napsat autor˘m 
prim·rnÌch studiÌ a poû·dat je o nezpracovanÈ ˙daje o jed-
notliv˝ch pacientech, kterÈ nikdy nebyly zahrnuty do publi-
kovanÈho p¯ehledu.

I kdyû bylo toto vöe udÏl·no, hled·nÌ materi·lu pro sys-
tematicky p¯ehled sotva zaËalo. Jak uk·zali Paul Knipschild 
a jeho kolegovÈ, kdyû hledali studie o vitaminu C a o pre-
venci nachlazenÌ, jejich elektronickÈ datab·ze jim poskytly 
pouze 22 z celkovÈho koneËnÈho poËtu 61 studiÌ. DalöÌch 
39 studiÌ odhalilo ruËnÌ prohled·v·nÌ datab·ze Index 
Medicus (14 studiÌ nenalezen˝ch p¯edtÌm), hled·nÌ odkaz˘ 
ve studiÌch nalezen˝ch v Medline (dalöÌch 15 studiÌ), d·le 
odkazy odkaz˘ (devÏt dalöÌch studiÌ) a odkazy odkaz˘ odka-
z˘ (jedna studie navÌc nerozpoznann· û·dn˝m z p¯edchozÌch 
hled·nÌ).

Nakonec ale Knipschild a jeho t˝m zjistili, ûe jen jedna 
ze studiÌ nerozpoznan˝ch v Medline vyhovÏla p¯Ìsn˝m kri-
tÈriÌm metodologickÈ kvality a p¯ispÏla nakonec k jejich sys-
tematickÈmu p¯ehledu o vitaminu C v prevenci nachlazenÌ. 
Prozkoum·nÌ tzv. ÑöedÈ literaturyì m˘ûe mÌt vÏtöÌ relativnÌ 
d˘leûitost, bereme-li v ˙vahu studie mimo hlavnÌ lÈka¯sk˝ 
obory, jako je fyzioterapie nebo alternativnÌ medicÌna.

Byla zhodnocena metodologick· kvalita a podle toho studie 
se¯azeny?
MetodologickÈ nedostatky, kterÈ ËinÌ v˝sledky studiÌ ne-
platn˝mi, jsou Ëasto obecnÈ (tj. jsou nez·vislÈ na p¯edmÏtu 
studie), ale mohu takÈ b˝t zvl·ötnÌ metodologickÈ vlastnosti, 
kterÈ v urËitÈ oblasti rozliöujÌ mezi dobrou, st¯ednÌ a nÌzkou 
kvalitou. Proto je jednÌm z ˙kol˘ tv˘rce systematickÈho 
p¯ehledu sestavit seznam kritÈriÌ vËetnÏ obecn˝ch i zvl·öt-
nÌch str·nek kvality, podle nichû by mÏla b˝t kaûd· studie 
posuzov·na. Teoreticky by bylo moûnÈ spoËÌtat sloûenÈ 
ËÌselnÈ skÛre, jeû by odr·ûelo Ñcelkovou metodologickou 
kvalituì. Avöak ve skuteËnosti by mÏla b˝t spÈöe opatrnost 
p¯i vyvÌjenÌ takov˝ch skÛre, jelikoû neexistuje zlat˝ standard 
pro ÑskuteËnouì metodologickou kvalitu studie a takov· slo-
ûen· skÛre by v praxi pravdÏpodobnÏ nebyla ani platn· ani 
spolehliv·. R˘znÈ skupiny Cochrane Collaboration tvo¯ÌcÌ 
p¯ehledy, vyvÌjejÌ obecnÈ i tematicky specifickÈ metody pro 
p¯i¯azov·nÌ skÛre kvality v˝zkumn˝m studiÌm. BÏûnÏ mÈnÏ 
neû polovina publikovan˝ch meta-anal˝z obsahuje reprodu-
kovateln· kritÈria pro vyhodnocenÌ kvality studiÌ, kterÈ byly 
za¯azeny nebo vylouËeny.

Jak citlivÈ (senzitivnÌ) jsou v˝sledky studiÌ v˘Ëi zp˘sobu 
zpracov·nÌ p¯ehledu?
Pokud nerozumÌte tomu, co tato ot·zka znamen·, vyhledejte 
si ironicky myölenou publikaci Carla Counsella a koleg˘ ve 
v·noËnÌm ËÌsle BMJ z roku 1994, kter· Ñprokazovalaì zcela 

fiktivnÌ vztah mezi v˝sledkem h·zenÌ kostek a v˝sledkem 
akutnÌho iktu. Auto¯i popisuji ¯adu umÏl˝ch experiment˘ 
s kut·lenÌm kostek, v nichû ËervenÈ, bÌlÈ a zelenÈ kostky 
p¯edstavovaly r˘znÈ druhy lÈËby akutnÌho iktu.

CelkovÏ Ñstudieì neuk·zaly û·dn˝ v˝znamn˝ prospÏch 
z tÏchto t¯Ì terapiÌ. Avöak napodobenÌ ¯ady dokonale moû-
n˝ch situacÌ v procesu meta-anal˝zy ñ jako je publikaËnÌ 
systematick· chyba dan· vylouËenÌm nÏkolika Ñnegativ-
nÌchì studiÌ, anal˝za podskupin, kter· vy¯adila ˙daje o lÈËbÏ 
Ëerven˝mi kostkami (jelikoû se p¯i zpÏtnÈm pohledu na v˝-
sledky, jevily ËervenÈ kostky jako ökodlivÈ), a jin·, hlavnÏ 
arbitr·rnÌ, vylouËenÌ na z·kladÏ ÑmetodologickÈ kvalityì 
ñ vedlo ke zjevnÏ vysoce v˝znamnÈmu prospÏchu z ÑlÈËby 
kostkamiì u akutnÌho iktu.

Ovöem, ûe nem˘ûete kut·lenÌm kostek vylÈËit nikoho 
s iktem, ale pokud by se tyto simulovanÈ v˝sledky t˝kaly 
skuteËn˝ch medicÌnsk˝ch sporn˝ch ot·zek (jako kterÈ sku-
piny postmenopauz·lnÌch ûen by mÏly uûÌvat hormon·lnÌ 
substituËnÌ lÈËbu nebo zdali by se mÏly plody v poloze 
koncem p·nevnÌm rutinnÏ posÌlat na cÌsa¯sk˝ ¯ez), jak byste 
takovÈ jemnÈ systematickÈ chyby vyp·trali? OdpovÏÔ je, ûe 
se musÌte propracovat r˘zn˝mi Ñco kdybyì. Co kdyby auto¯i 
systematickÈho p¯ehledu b˝vali zmÏnili kritÈria pro za¯azenÌ 
studiÌ ke zpracov·nÌ? Co kdyby vylouËili nepublikovanÈ 
studie? Co kdyby p¯i¯adili studiÌm Ñv·hu na z·kladÏ kvalityì 
odliönÏ? Co kdyby studie o niûöÌ metodologickÈ kvalitÏ byly 
za¯azeny (nebo vylouËeny)? Co kdyby byli vöichni pacienti, 
kte¯Ì nebyli do studie poËÌt·ni, povaûov·ni za zem¯elÈ (nebo 
vylÈËenÈ)?

Zkoum·nÌ tÏchto co kdyby je zn·mo jako anal˝za sen-
zitivity. Pokud zjistÌte, ûe takovÈ r˘znÈ manipulace s ˙daji 
vedou k mal˝m nebo û·dn˝m rozdÌl˘m v celkov˝ch v˝sled-
cÌch p¯ehledu, m˘ûete p¯edpokl·dat, ûe z·vÏry p¯ehledu jsou 
pomÏrnÏ robustnÌ (odolnÈ v˘Ëi zmÏn·m parametr˘). Pokud 
vöak klÌËovÈ n·lezy zmizÌ, kdyû se zmÏnÌ kterÈkoli Ñco 
kdybyì, z·vÏry by mÏly b˝t vyj·d¯eny mnohem obez¯etnÏji 
a vy byste mÏli v·hat, neû byste v jejich svÏtle zmÏnili vaöi 
praxi.

Byl v˝znam ËÌseln˝ch v˝sledk˘ hodnocen prost˝m rozumem 
a s pat¯iËn˝m z¯etelem k öiröÌm hledisk˘m problÈmu?
»asto je snadnÈ nechat se Ñnavnaditì diagramy a grafy v sys-
tematickÈm p¯ehledu. Ale jak˝koli ËÌseln˝ v˝sledek, jakkoli 
p¯esn ,̋ spr·vn ,̋ Ñv˝znamn˝ì a nebo jinak nezpochybnitel-
n ,̋ musÌ b˝t umÌstÏn do souvislosti s jednoduchou a Ëasto 
obyËejnou ot·zkou, kterou p¯ehled zpracov·val. Klinik musÌ 
rozhodnout, jak (pokud v˘bec) tento ËÌseln˝ v˝sledek, aù 
je v˝znamn˝ nebo ne, by mÏl ovlivnit pÈËi o jednotlivÈho 
pacienta.

Zvl·ötÏ d˘leûitou vlastnostÌ, kterou je t¯eba uv·ûit, kdyû 
podnik·me nebo posuzujeme systematick˝ p¯ehled, je ex-
ternÌ platnost zahrnut˝ch studiÌ. Studie m˘ûe mÌt vysokou 
metodologickou kvalitu a mÌt p¯esnÈ a p˘sobivÈ ËÌselnÈ 
v˝sledky, ale m˘ûe b˝t nap¯Ìklad vedena na ˙ËastnÌcÌch ve 
vÏku pod 60 let, a proto nemusÌ b˝t platn· pro lidi nad 75. 
ZahrnutÌ nevhodn˝ch a neplatn˝ch studiÌ do systematickÈho 
p¯ehledu zaruËenÏ povede k nesmysl˘m a snÌûÌ d˘vÏryhod-
nost sekund·rnÌho v˝zkumu.

45.2 META-ANAL›ZA PRO 
NESTATISTIKA

Meta-anal˝za, je definovan· jako statistick· syntÈza ËÌsel-
n˝ch v˝sledk˘ nÏkolika studiÌ, z nichû vöechny pracovaly 
na stejnÈ ot·zce. Pro nestatistika je dobr· meta-anal˝za 
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Ëasto snadnÏji pochopiteln· neû ¯ada publikacÌ prim·rnÌho 
v˝zkumu, z nÏhoû byla odvozena. StatistickÈ techniky, kterÈ 
stojÌ za meta-anal˝zou, jsou tytÈû jako pro kteroukoli jinou 
anal˝zu ˙daj˘ ñ jde jen o to, ûe nÏkter· ËÌsla jsou vÏtöÌ. 
Je uûiteËnÈ, ûe jedna mezin·rodnÌ poradnÌ skupina p¯iöla 
se standardnÌm form·tem pro meta-anal˝zy (ustanovenÌ 
QUOROM, podobnÈ form·tu CONSORT pro randomizova-
nÈ kontrolovanÈ studie.

PrvnÌm ˙kolem tv˘rce meta-anal˝zy, po absolvov·nÌ 
p¯edbÏûn˝ch krok˘ pro systematick˝ p¯ehled, je rozhodnout, 
kter˝ ze vöech r˘zn˝ch parametr˘ v˝sledk˘ vybran˝ch au-
tory prim·rnÌch studiÌ je (nebo jsou) nejlepöÌ k pouûitÌ pro 
celkovou syntÈzu. 

Nap¯Ìklad ve studiÌch o urËitÈm reûimu chemoterapie na 
karcinom prsu budou nÏkte¯Ì auto¯i publikovat kumulativnÌ 
mortalitu (tj. celkov˝ poËet lidÌ, kte¯Ì zem¯eli k urËitÈmu 
datu) za t¯i a 12 mÏsÌc˘, zatÌmco jinÈ studie budou uv·dÏt 
öestimÏsÌËnÌ, 12mÏsÌËnÌ a pÏtiletou kumulativnÌ mortalitu. 
Zpracovatel meta-anal˝zy se m˘ûe rozhodnout, ûe se sou-
st¯edÌ na 12mÏsÌËnÌ mortalitu, protoûe tento v˝sledek lze 
snadno vyt·hnout ze vöech tÏch studiÌ. Avöak m˘ûe usoudit, 
ûe t¯ÌmÏsÌËnÌ mortalita je klinicky d˘leûit˝m cÌlov˝m uka-
zatelem, a tak bude muset napsat autor˘m ostatnÌch studiÌ 
a poû·dat je o nezpracovanÈ ˙daje, z nichû by tato ËÌsla 
vypoËÌtal.

Vedle rychlÈho zpracov·nÌ ËÌsel pat¯Ì k popisu pr·ce tv˘r-
ce meta-anal˝zy uvÈst do tabulky d˘leûitÈ informace o kritÈ-
riÌch pro za¯azenÌ studie k anal˝ze, velikost vzorku, v˝chozÌ 
charakteristiky pacient˘, Ëetnost vy¯azenÌ (ÑodpadnutÌì) ze 
studie a v˝sledky prim·rnÌch a sekund·rnÌch cÌlov˝ch uka-
zatel˘ ze vöech zahrnut˝ch studiÌ. Bude-li tento ˙kol ¯·dnÏ 
proveden, je moûno porovnat metody i v˝sledky dvou studiÌ, 
jejichû auto¯i sv˘j v˝zkum sepsali r˘zn˝mi zp˘soby. AËkoli 
jsou takovÈ tabulky Ëasto opticky odrazujÌcÌ, chr·nÌ p¯ed 
tÌm, aby se sloûitÏ porovn·vala tabulka v˝sledk˘ jednoho 
autora s kruhov˝m grafem Ëi histogramem jinÈho autora.

V souËasnÈ dobÏ je sklon k p¯edkl·d·nÌ v˝sledk˘ meta-
-anal˝z ve standardnÌ formÏ. Je to Ë·steËnÏ proto, ûe tv˘rci 
meta-anal˝z Ëasto k jejich v˝poËt˘m pouûÌvajÌ poËÌtaËovÈ 
programovÈ vybavenÌ a tyto programy obsahujÌ standardnÌ 
grafick˝ balÌËek. 

Toto obrazovÈ zn·zornÏnÌ (v hovorovÈ angliËtinÏ zn·mÈ 
jako Ñforest plotì nebo Ñblobbogramì) bylo provedeno 

u slouËen˝ch pomÏr˘ rizik z osmi RCT, kde kaûd· porovn·-
vala koron·rnÌ bypass (CABG) s perkut·nnÌ koron·rnÌ angi-
oplastikou (PTCA) v lÈËbÏ tÏûkÈ anginy pectoris. Prim·rnÌm 
(hlavnÌm) v˝sledkem v tÈto meta-anal˝ze byla smrt nebo 
srdeËnÌ p¯Ìhoda bÏhem jednoho roku.

TÏchto osm studiÌ, zastoupen˝ch sv˝m akronymem (na-
p¯Ìklad CABRI), je uvedeno pod sebou po levÈ stranÏ na ob-
r·zku 5.Vodorovn· ˙seËka odpovÌdajÌcÌ kaûdÈ studii ukazuje 
relativnÌ riziko smrti nebo srdeËnÌ p¯Ìhody bÏhem jednoho 
roku u pacient˘ randomizovan˝ch pro PTCA ve srovn·nÌ 
s pacienty randomizovan˝mi pro CABG. ÑSkvrnkaì (angl. 
Ñblobì) uprost¯ed kaûdÈ ˙seËky je bodov˝m odhadem roz-
dÌlu mezi skupinami (nejlepöÌm jednotliv˝m odhadem pro-
spÏchu v podobÏ zachr·nÏn˝ch ûivot˘ nabÌdnutÌm CABG 
oproti nabÌdce PTCA) a dÈlka ˙seËky p¯edstavuje 95% 
interval spolehlivosti tohoto odhadu. Svisl· Ëern· p¯Ìmka 
jdoucÌ st¯edem diagramu je zn·ma jako ÑË·ra nulovÈho 
˙Ëinkuì a v tomto p¯ÌpadÏ je sdruûena s relativnÌm rizikem 
(RR) 1.0. Jin˝mi slovy, pokud vodorovn· ˙seËka kterÈkoli 
studie nep¯ekroËÌ Ë·ru nulovÈho ˙Ëinku, je 95% öance, ûe 
mezi skupinami je ÑskuteËn˝ì rozdÌl.

Pokud interval spolehlivosti v˝sledku (ona vodorovn· 
˙seËka) p¯ekroËÌ Ë·ru nulovÈho ˙Ëinku (tj. tu svislou Ë·ru), 
m˘ûe to buÔ znamenat, ûe nenÌ v˝znamn˝ rozdÌl mezi tÏmi 
lÈËbami, a/nebo, ûe velikost vzorku byla p¯Ìliö mal· na 
to, aby se spolehlivÏ vÏdÏlo, kde leûÌ skuteËn˝ v˝sledek. 
JednotlivÈ studie d·vajÌ bodovÈ odhady relativnÌho rizika 
PTCA ve srovn·nÌ s CABG mezi 0.5 a 5.0 a intervaly spo-
lehlivosti nÏkter˝ch studiÌ jsou tak öirokÈ, ûe se ani nevejdou 
do grafu.

A teÔ p¯ich·zÌ to nejlepöÌ na meta-anal˝z·ch. PodÌvejte 
se na mal˝ kosoËtverec pod vöemi vodorovn˝mi Ë·rami. 
P¯edstavuje slouËenÈ ˙daje ze vöech osmi studiÌ (celkovÈ 
relativnÌ riziko PTCA:CABG = 1.08) s nov˝m, mnohem 
uûöÌm intervalem spolehlivosti tohoto relativnÌho rizika 
(0.79 - 1.50). Jelikoû se kosoËtverec silnÏ p¯ekr˝v· s Ë·rou 
nulovÈho ˙Ëinku, m˘ûeme ¯Ìci, ûe pravdÏpodobnÏ m·me 
m·lo na v˝bÏr mezi tÏmi dvÏma lÈËbami ve smyslu prim·r-
nÌho cÌlovÈho ukazatele (smrti nebo srdeËnÌ p¯Ìhody v prv-
nÌm roce). V tomto p¯ÌkladÏ kaûd· z osmi studiÌ jednotlivÏ 
takÈ naznaËila nev˝znamn˝ rozdÌl v ˙Ëinku, ale u û·dnÈ 
z nich nebyla velikost vzorku dost velk· na to, abychom se 
mohli spolehnout na jejÌ negativnÌ v˝sledek. 

Avöak vöimnÏte si, ûe tento ˙hledn˝ kosoËtvereËek ne-
znamen·, ûe byste tedy mohli nabÌzet kaûdÈmu pacientovi 
s anginou radÏji PTCA neû CABG. M· mnohem omezenÏjöÌ 
v˝znam ñ ûe pr˘mÏrn˝ pacient ve studiÌch p¯edloûen˝ch 
v tÈto meta-anal˝ze m· stejnou pravdÏpodobnost dos·hnout 
prim·rnÌho cÌlovÈho ukazatele (smrti nebo srdeËnÌ p¯Ìhody 
bÏhem roku), aù je randomizov·n pro kteroukoli z obou 
moûnostÌ lÈËby. Volba lÈËby by ovöem mÏla takÈ vzÌt v ˙va-
hu, jak se pacient cÌtÌ na podstoupenÌ vÏtöÌ srdeËnÌ operace 
(CABG) oproti relativnÏ menöÌ procedu¯e (PTCA).

V mnoha meta-anal˝z·ch Ñnev˝znamnÈì studie (tj. ty, 
kterÈ samy o sobÏ neuk·zaly v˝znamn˝ rozdÌl mezi lÈËeb-
nou a kontrolnÌ skupinou) p¯ispÌvajÌ ke slouËenÈmu v˝sled-
ku, kter˝ je statisticky v˝znamn .̋ NejslavnÏjöÌm p¯Ìkladem 
¯eËenÈho, coû Cochrane Collaboration p¯ijala za svÈ logo, 
je meta-anal˝za sedmi studiÌ o ˙Ëinku pod·v·nÌ steroid˘ 
matk·m, u kter˝ch se oËek·val p¯edËasn˝ porod. Jen dvÏ 
z tÏch sedmi studiÌ uk·zaly statisticky v˝znamn˝ prospÏch 
(ve smyslu p¯eûitÌ dÌtÏte), ale zlepöenÌ v p¯esnosti (tj. z˙ûenÌ 
interval˘ spolehlivosti) u kumulativnÌch v˝sledk˘, patrnÈ ve 
zmenöenÌ öÌ¯ky kosoËtverce ve srovn·nÌ s jednotliv˝mi ˙seË-
kami, p¯edvedlo sÌlu d˘kaz˘ ve prospÏch tÈto intervence. 
Tato meta-anal˝za uk·zala, ûe u dÏtÌ matek lÈËen˝ch steroi-
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dy byla o 30-50 % menöÌ pravdÏpodobnost ˙mrtÌ, neû u dÏtÌ 
kontrolnÌch matek.

ExistujÌ propracovanÏjöÌ techniky meta-anal˝zy ˙daj˘ 
jednotliv˝ch pacient˘, kterÈ poskytuje spr·vnÏjöÌ a p¯esnÏjöÌ 
model pro v˝poËet bodovÈho odhadu ˙Ëinku. TakÈ je vhod-
nÈ si vyhledat vynikajÌcÌ p¯ehlednou sÈrii o meta-anal˝z·ch 
publikovanou p¯ed nÏkolika lety v BMJ, spolu se zvl·ötnÌm 
dodatkem k tÈto sÈrii o r˘zn˝ch programov˝ch balÌËcÌch 
nynÌ dostupn˝ch pro meta-anal˝zu, kter˝ byl uve¯ejnÏn 
pouze na Internetu.

45.2.1 VYSVÃTLENÕ HETEROGENITY

V kaûdodennÌ ¯eËi ÑhomogennÌì znamen· Ñstejnorod ,̋ 
jednotnÈho sloûenÌì a ÑheterogennÌì znamen· Ñr˘znorod ,̋ 
mnoho r˘zn˝ch souË·stÌì. V ¯eËi meta-anal˝zy homogenita 
znamen·, ûe v˝sledky kaûdÈ jednotlivÈ studie jsou sluËitelnÈ 
s v˝sledky kterÈkoli z tÏch dalöÌch. Homogenitu lze odhad-
nout na prvnÌ pohled je-li dolnÌ mez intervalu spolehlivosti 
kaûdÈ studie niûöÌ neû hornÌ mez intervalu spolehlivosti 
vöech ostatnÌch (tj. vöechny vodorovnÈ ˙seËky se do nÏjakÈ 
mÌry p¯ekr˝vajÌ). Statisticky ¯eËeno jsou tyto studie homo-
gennÌ. Naproti tomu nÏkterÈ studie, jejichû dolnÌ mez inter-
valu spolehlivosti je vyööÌ neû hornÌ mez intervalu spolehli-
vosti alespoÚ jednÈ dalöÌ studie (tj. nÏkterÈ ˙seËky se v˘bec 
nep¯ekr˝vajÌ). TakovÈ studie lze nazvat heterogennÌmi.

DefinitivnÌ test vöak zahrnuje trochu promyölenÏjöÌ 
statistick˝ manÈvr, neû pozvednout pravÌtko nad Ñblobbo-
gramemì. Ten nejbÏûnÏji uûÌvan˝ je variantou chÌ kvadr·t 
(χ2) testu, jelikoû ot·zka, kterÈ se t˝k·, je: ÑJe mezi v˝sledky 
studiÌ vÏtöÌ variabilita neû n·hodn·?ì

Statistika χ2 m· v pr˘mÏru hodnotu rovnou poËtu stupÚ˘ 
volnosti (v tomto p¯ÌpadÏ poËet studiÌ v meta-anal˝ze minus 
jedna), a tak by χ2 o hodnotÏ 7.0 pro sadu osmi studiÌ nepo-
skytl û·dn˝ d˘kaz statistickÈ heterogenity. (Ve skuteËnosti 
by ani neprok·zal, ûe studie jsou homogennÌ, hlavnÏ proto, 
ûe χ2 test m· malou sÌlu, aby odhalil malÈ, ale d˘leûitÈ ˙rov-
nÏ heterogenity.)

Hodnota χ2 n·m mnohem vÌce neû poËet studiÌ v meta-
-anal˝ze ¯Ìk·, ûe studie, kterÈ p¯ispÏly k anal˝ze, jsou v nÏ-
jakÈm d˘leûitÈm ohledu odliönÈ od jin˝ch. Nap¯Ìklad mohou 
b˝t zn·my rozdÌly v metodologii (nap¯Ìklad auto¯i mohli 
pouûÌt r˘znÈ dotaznÌky k vyhodnocenÌ p¯Ìznak˘ deprese) 
nebo mohou b˝t zn·my klinickÈ rozdÌly mezi ˙ËastnÌky 
studie (nap¯Ìklad jednÌm centrem mohla b˝t fakutnÌ nemoc-
nice, kam se odesÌlajÌ nejvÌce nemocnÌ pacienti). Avöak mo-
hou existovat nezn·mÈ nebo nezaznamenanÈ rozdÌly mezi 
studiemi, o kter˝ch m˘ûe zpracovatel meta-anal˝zy jenom 
hloubat, dokud nevyt·hne dalöÌ podrobnosti z autor˘ studiÌ. 
P¯edvedenÌ statistickÈ heterogenity je matematick˝ v˝kon 
a je to pr·ce statistika, ale vysvÏtlenÌ tÈto heterogenity (tj. 
p·tr·nÌ po klinickÈ heterogenitÏ a jejÌ objasnÏnÌ) je interpre-
taËnÌ v˝kon a vyûaduje p¯edstavivost, zdrav˝ rozum a z·visÌ 
na klinick˝ch nebo v˝zkumn˝ch zkuöenostech.

Obr·zek 6 ukazuje v˝sledky 10 studiÌ o strategiÌch na snÌ-
ûenÌ cholesterolu. V̋ sledky jsou vyj·d¯eny jako procentu·lnÌ 
pokles rizika onemocnÏnÌ srdce spojen˝ se snÌûenÌm sÈrovÈ 
hladiny cholesterolu o kaûd˝ch 0.6 mmol/l. VodorovnÈ ˙seË-
ky p¯edstavujÌ 95% intervaly spolehlivosti kaûdÈho v˝sledku 
a je jasnÈ, ûe i kdyby nebyl zn·m v˝sledek χ2 = 127, ûe ty 
studie jsou vysoce heterogennÌ.

ProstÈ Ñzpr˘mÏrov·nÌì v˝sledk˘ studiÌ z obr·zku by 
bylo velice zav·dÏjÌcÌ. Tv˘rce meta-anal˝zy se musÌ vr·tit 
ke sv˝m prim·rnÌm zdroj˘m a zeptat se: ÑV jakÈm ohledu 
se studie A liöila od studie B a co majÌ studie C, D a H spo-

leËnÈho, co zp˘sobuje, ûe jejich v˝sledky jsou nahlouËeny 
u jednoho konce diagramu?ì V tomto p¯ÌpadÏ korekce na 
vÏk subjekt˘ studie snÌûila χ2 ze 127 na 45. Jin˝mi slovy, 
vÏtöinu ÑnesluËitelnostiì ve v˝sledcÌch lze vysvÏtlit skuteË-
nostÌ, ûe kdyû se pustÌte do nÏjakÈ strategie (nap¯Ìklad dietnÌ 
intervence), kter· ˙spÏönÏ snÌûÌ vaöi hladinu cholesterolu, 
bude podstatnÏ pravdÏpodobnÏjöÌ p¯edejÌt srdeËnÌ p¯ÌhodÏ, 
pokud je v·m 45, neû kdyû je v·m 85.

To je hlavnÌm z·kladem stÌûnostÌ profesora Hanse 
Eysencka, kter˝ sestavil d˘kladnou a zajÌmavou kritiku 
meta-anal˝zy. Ve svÏtÏ velkorys˝ch a pedant˘ je Eysenck 
onÌm p¯Ìliön˝m puntiËk·¯em, a to zpochybÚuje jeho smysl 
pro kvalitativnÌ v˝zkum a zvl·ötÏ pro kombinaci v˝sledk˘ 
studiÌ, kterÈ byly provedeny na r˘zn˝ch populacÌch, na r˘z-
n˝ch mÌstech, v r˘znÈ dobÏ a z r˘zn˝ch d˘vod˘.

Eysenckovy v˝hrady k meta-anal˝ze se zrodily v souvis-
losti s jednou meta-anal˝zou, kter· uk·zala (nespr·vnÏ), ûe 
je v˝znamn˝ prospÏch plynoucÌ z pod·v·nÌ intravenÛznÌho 
magnÈzia obÏtem srdeËnÌ p¯Ìhody. N·slednÈ megastudii 
zahrnujÌcÌ 58 000 pacient˘ (ISIS-4) se nepoda¯ilo nalÈzt 
jak˝koli prospÏch a zav·dÏjÌcÌ z·vÏry tv˘rce meta-anal˝zy 
byly n·slednÏ vysvÏtleny publikaËnÌ systematickou chybou, 
metodologick˝mi slabostmi onÏch menöÌch studiÌ a klinic-
kou heterogenitou.

AËkoli Eysenckova neteËnost k matematice vyvol·v· 
rozpaky (ÑJestliûe nÏjak· farmakoterapie m· ˙Ëinek tak ne-
pochopiteln˝ a nejasn ,̋ ûe pot¯ebuje meta-anal˝zu, aby byl 
stanoven, nebyl bych moc öùastn ,̋ kdybych ji musel u sebe 
pouûÌtì), urËitÏ je moûno pochopit podstatu jeho argumentu. 
Eysenckovy pochybnosti o meta-anal˝ze by se mÏly st·t po-
vinnou Ëetbou pro ty, kdo by chtÏli sestavovat systematickÈ 
p¯ehledy. 
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46 Z¡VÃR
 

46.1 PÿÕNOS EBM A APLIKACE 
V JEDNOTLIV›CH 
L…KAÿSK›CH OBORECH

Filozofie EBM ñ medicÌny zaloûenÈ na d˘kazu, p¯inesla 
z·sadnÌ obrat do myölenÌ lÈka¯˘ ve vöech medicÌnsk˝ch obo-
rech. Pom·h· nejen nalÈzt nejlepöÌ d˘kazy pro diagnostickÈ, 
terapeutickÈ, prognostickÈ a preventivnÌ rozhodov·nÌ lÈka¯e, 
ale pokud je lÈka¯ najde a umÌ je spr·vnÏ aplikovat, pak jeho 
v˝konn· praxe nenÌ zaloûena jen na empirii, ale na poslednÌch 
v˝sledcÌch vÏdeckÈho v˝zkumu v danÈ oblasti medicÌny.

Principy EBM se v souËasnÈ dobÏ zaËÌnajÌ pouûÌvat 
ve vöech lÈka¯sk˝ch oborech, takûe je bÏûnÈ, ûe se hovo¯Ì 
o ÑEvidence Based Pediatrics, Evidence Based Neurology, 
Evidence Based Cardiology....ì.

Vzhledem ke skuteËnosti, ûe z·kladnÌ principy EBM 
jsou stejnÈ a pouze jejich aplikace je rozdÌln· podle danÈho 
lÈka¯skÈho oboru, je p¯irozenÈ, ûe se tyto principy aplikujÌ 
i v oblasti ve¯ejnÈho zdravotnictvÌ. Tam, kde je u klinickÈ-
ho lÈka¯e p¯edmÏtem z·jmu a jeho rozhodnutÌ pacient jako 
jednotlivec, je v p¯ÌpadÏ ve¯ejnÏ-zdravotnick˝ch rozhodnutÌ 
p¯edmÏtem z·jmu populace. ObdobnÏ v p¯ÌpadÏ intervenË-
nÌch opat¯enÌ je u klinickÈho lÈka¯e hlavnÌm n·strojem lÈËba 
pacienta jako jednotlivce, zatÌmco pracovnÌci ve¯ejnÈho 
zdravotnictvÌ aplikujÌ v populaci intervenËnÌ programy nebo 
intervenËnÌ zdravotnÌ politiku.

ZÌsk·v·nÌ podklad˘ ve smyslu nejlepöÌho d˘kazu pro v˝öe 
uveden· rozhodnutÌ je vöak stejnÈ a proto by mÏly principy 
EBM pat¯it mezi z·kladnÌ znalosti nejen u klinick˝ch lÈka¯˘ 
vöech medicÌnsk˝ch obor˘, ale takÈ u vöech pracovnÌk˘ ve-
¯ejnÈho zdravotnictvÌ, kte¯Ì majÌ rozhodovacÌ pravomoc.

46.2 EVIDENCE-BASED PUBLIC 
HEALTH (EBPH) ñ VEÿEJN… 
ZDRAVOTNICTVÕ ZALOéEN… 
NA DŸKAZU

Vzhledem k tomu, ûe problematice ve¯ejnÈho zdravotnictvÌ 
zaloûenÈho na d˘kazu bude vÏnov·na samostatn· publikace, 
jsou v n·sledujÌcÌ kapitole uvedeny pouze nÏkterÈ vybranÈ 
schÈmatickÈ aspekty, kterÈ souvisÌ s tÌmto tÈmatem. 

Co je d˘kaz? 
Soubor informacÌ, kterÈ jsou k dispozici a kterÈ urËujÌ, zda 
n·vrh, nebo to Ëemu vÏ¯Ìme, je skuteËnÏ pravdivÈ a validnÌ.

Co je rozhodnutÌ? 
KoneËn˝ v˝bÏr nebo posouzenÌ.

Co je EBPH?
Podle definice Brownsona to je: ìvznik a v˝voj, imple-
mentace a evaluace efektivnÌho programu nebo zdravotnÌ 
politiky v oblasti ve¯ejnÈho zdravÌ, prost¯ednictvÌm aplika-
ce princip˘ vÏdeckÈho zd˘vodnÏnÌ, vËetnÏ systematickÈho 
vyuûÌv·nÌ vöech dostupn˝ch ˙daj˘ a informaËnÌch systÈm˘ 
a program˘ modelovÈho pl·nov·nÌ.î 

(Brownson et al., J Public Health Management Practice 
1999,5:86-97)

Co je metoda zaloûen· na d˘kazu?
Strategie, kter· ve¯ejnÏ zdravotnick·, nebo klinick· 
doporuËenÌ jednoznaËnÏ opÌr· o vÏdeck˝ d˘kaz, prokazujÌcÌ 
efektivitu takovÈho postupu.

KlÌËovÈ charakteristiky EBPH
IntervenËnÌ p¯Ìstupy by mÏly b˝t vypracov·ny na zakladÏ 
nejlepöÌch dostupn˝ch vÏdeck˝ch informacÌ.
1. ÿeöenÈ problÈmy jsou vÏtöinou multidisciplin·rnÌ
2. Je t¯eba zohlednit jak teoretickÈ p¯Ìstupy tak i metody 

systematickÈho pl·nov·nÌ 
3. SouË·stÌ postupu je i evaluace
4. V̋ sledky jsou diseminov·ny vöem, kte¯Ì je pot¯ebujÌ

ProË programy/politika selh·vajÌ?

l V̋ bÏr neefektivnÌho intervenËnÌho p¯Ìstupu
l V̋ bÏr potenci·lnÏ efektivnÌho p¯Ìstupu, ale öpatn· nebo 

nekompletnÌ implementace
l Neadekv·tnÌ evaluace, kter· limituje zevöeobecnÏnÌ v˝-

sledku

RozdÌly mezi EBM a EBPH:
Charakteristika  EBM EBPH

Kvalita d˘kazu experiment·lnÌ quasi-

 studie experiment·lnÌ 
  studie   
»as od intervence k  kr·tk˝ interval dlouh˝ interval
n·sledku

Kvalifikace form·lnÌ mÈnÏ form·lnÌ
pracovnÌk˘ certifik·t  certifik·t ne vûdy  
 vyûadov·n vyûadov·n

Rozhodov·nÌ jednotlivec skupina

Evaluace d˘kazu:

MÈnÏ jist· kritÈria  VÌce jist· kritÈria

Jedno z m·la pozorov·nÌ Mnoho pozorov·nÌ

Kazuistika  Epidemiologick·  
  studie

Nepublikov·no ani neposouzeno Publikov·no   
odbornÌkem (peer-review) v Ëasopisu 
  s peer-review

D¯Ìve nepublikov·no  Reprodukce n·lez˘  
  z ostatnÌch studiÌ

Provedeno   Provedeno na  
na nehum·nnÌch subjektech lidech

V̋ sledky nebyly ve vztahu V̋ sledky byly ve  
k hypotÈze  vztahu k testovanÈ
  hypotÈze

Limitace nezmÌnÏny  Limitace zmÌnÏny

Nesrovn·v·no    Diskutov·n vztah 
s p¯edchozÌmi v˝sledky  k p¯edchozÌm  
  studiÌm

Kdy je d˘kaz nedostateËn˝:

l kulturnÌ a geografick˝ bias
- p¯ev·ûnÏ fenomeny z·padnÌho svÏta
- v nÏkter˝ch oblastech svÏta je d˘kaz luxusem
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KterÈ n·stroje jsou uûiteËnÈ p¯i zÌsk·v·nÌ d˘kazu:

l systematickÈ p¯ehledy (n·vody ñ guidelines)
l meta-anal˝za
l ekonomickÈ hodnocenÌ
l hodnocenÌ rizika (risk assessment)

P¯ek·ûky pro uplatnÏnÌ EBPH:

l chybÏnÌ kvalifikovanÈho vedenÌ projektu pro uplatnÏnÌ 
z·sad EBPH

l nedostateËn· vize kam by mÏla implementace projektu 
dospÏt v dlouhodobÈm horizontu

l externÌ tlaky (vËetnÏ politick˝ch), kterÈ svedou projekt 
mimo oblast EBPH

l neadekv·tnÌ kvalifikace v z·kladnÌch disciplin·ch 
ve¯ejnÈho zdravotnictvÌ

l nedostatek Ëasu p¯i shromaûÔov·nÌ informacÌ, anal˝ze 
˙daj˘ a proch·zenÌ literatury pro hled·nÌ d˘kazu.

l chybÏnÌ ¯·dn˝ch informacÌ o efektivitÏ projektu 
(programu) nebo politiky a to vöeobecnÏ nebo ve 
specifick˝ch populacÌch

Algoritmus spr·vnÈho postupu:
1. Definice problÈmu nebo ¯eöenÈ ot·zky
2. Kvantifikace problÈmu (n·stroje: RR, OR Ö)
3. Vyhled·nÌ literatury a uspo¯·d·nÌ informacÌ (n·stroje: syste-

matickÈ p¯ehledy, hodnocenÌ rizika, ekonomickÈ anal˝zy)
4. Vytvo¯enÌ programu a preference moûnostÌ
5. Vytvo¯enÌ akËnÌho pl·nu a implementace intervence
6. Evaluace programu nebo politiky (podle v˝sledk˘ 

evaluace nÏkdy zpÏt k bodu 4)
7. Diseminace v˝sledk˘ nebo p¯eruöenÌ programu

SouËasn˝ stav:
EBPH se rychle rozvÌjÌ, obdobnÏ jako klinickÈ medicÌnskÈ 
disciplÌny. Vûdy je t¯eba si poloûit t·zku, kdy je Ñd˘kazì 
dostateËn˝ k tomu, aby byla spuötÏna intervenËnÌ akce. Na 
rozdÌl od ¯ady klinick˝ch obor˘ z˘st·v· ve¯ejnÈ zdravotnic-
tvÌ st·le spÌöe na okraji z·jmu rozhodujÌcÌch zdravotnick˝ch 
org·n˘.

Rozhodov·nÌ ve ve¯ejnÈm zdravotnictvÌ na z·kladÏ d˘-
kaz˘
Abychom porozumÏli problÈm˘m ûivotnÌho prost¯edÌ, musÌ-
me pouûÌvat kvalitnÌ informace.

Strategie, pomocÌ kterÈ chceme dos·hnout urËitÈho cÌle, 
musÌ b˝t proveditelnÈ a zaloûenÈ na d˘kazu.

CÌle, kter˝ch chceme dos·hnout pomocÌ urËitÈ interven-
ce, by mÏly v˝znamnÏ ovlivÚovat ˙roveÚ ve¯ejnÈho zdravÌ.

V pr˘bÏhu intervence bychom mÏli identifikovat faktory, 
pomocÌ kter˝ch m˘ûeme mÏ¯it pr˘bÏûnÈ v˝sledky, kterÈ n·s 
informujÌ, zda intervence smÏ¯uje k vytËenÈmu cÌli.

46.2.1 PROGRAM PODPORY ZDRAVÕ
 A ZDRAVOTNÕ POLITIKA

Program podpory zdravÌ je definov·n jako strukturovan· in-
tervence, jejÌmû z·mÏrem je zlepöenÌ zdravÌ populace, nebo 
populaËnÌch skupin ve vysokÈm riziku.

ZdravotnÌ politika p¯edstavuje soubor z·konn˝ch norem, 
kterÈ ¯ÌdÌ chov·nÌ jednotlivc˘ i celÈ populace.

CÌlem by mÏlo b˝t vytvo¯it jasnÈ stanovisko k danÈmu 
problÈmu ve¯ejnÈho zdravÌ nebo politiky, coû nenÌ vûdy 
jasnÏ specifikov·no. P¯Ìkladem m˘ûe b˝t prospÏch z mamo-
grafickÈho screeningu nebo zvolenÌ efektivnÌch metod pro 
zv˝öenÌ fyzickÈ activity.

Obecn˝ vztah tohoto problÈmu k EBM je vyj·d¯en jed-
nou ze z·kladnÌch ot·zek a to: Ñformulovat zodpovÏditelnÈ 
ot·zkyì.

Vyj·d¯enÌ ot·zky

l M˘ûeme se pt·t:
- jak formuloval problem ten, kdo ho identifikoval?
- mohl by b˝t problem formulov·n ve vztahu k osobÏ, 

mÌstu a Ëasu?
- zda je shoda mezi z˙ËastnÏn˝mi partnery na spr·vnÈ 

formulaci problÈmu?
l Ot·zka by mÏla:

- obsahovat hypotÈzu, kter· m· b˝t testov·na
- vÈst k anal˝ze z·kladnÌch p¯ÌËin
- vÈst k participaci vÌce obor˘/institucÌ
- b˝t jasn· a srozumiteln·
- vÈst k odpovÏdÌm, neovlivnÏn˝m bias

Druhy problÈm˘:
1. epidemiologickÈ ñ Ñjak˝ je vztah x ke zdravotnÌmu pro-

blÈmu yì? (˙roveÚ 1)
2. intervenËnÌ ñ Ñjak˝ je nejlepöÌ postup jak snÌûit rizikov˝ 

factor xì? (˙roveÚ 2)
3. evaluaËnÌ ñ Ñje program y efektivnÌì? (˙roveÚ 2)

SouË·sti vyj·d¯enÌ ot·zky:

l z·klad ... epidemiologick· Ë·st 
p¯Ìklad: na z·kladÏ epidemiologick˝ch ˙daj˘ jen 30% ûen 
ve vÏku 40 let a staröÌch m· pravidelnou fyzickou aktivitu. 
Tento stav je stejn˝ v poslednÌch 5 letech a je nejniûöÌ mezi 
ûenami z niûöÌch p¯Ìjmov˝ch skupin

l programovÈ ot·zky (klÌËov· Ë·st!)
- intervence
p¯Ìklad: jak je moûno zÌskat podporu pro program zv˝öenÌ 
fyzickÈ activity? Je v literatu¯e p¯Ìklad efektivnÌho pro-
gramu zv˝öenÌ fyzickÈ aktivity u ûen s nÌzk˝m p¯Ìjmem?
- evaluace
p¯Ìklad: je urËit· intervence efektivnÌ (na p¯·klad kampaÚ 
v masmediÌch) pro zv˝öenÌ proporce fyzickÈ aktivity? Jak· je 
situace v masmÈdiÌch pokud se t˝ka uvaûovanÈ kampanÏ?
- ¯ÌzenÌ programu
p¯Ìklad: jakÈ systÈmovÈ problÈmy je moûno oËek·vat, kte-
rÈ vedou k p¯ekroËenÌ rozpoËtu?
- politika
p¯Ìklad: je zde nÏjak˝ problem, ketr˝ by vyûadoval zmÏnu 
politiky?
Jak ˙Ëinn· byla zdravotnÌ politika, kterou jsme uplatÚo-
vali v minulosti p¯i ¯eöenÌ tÈto ot·zky?

Vöechny tyto programovÈ ot·zky by mÏly b˝t zodpovÏditel-
nÈ, odpovÏÔ zaloûen· na d˘kazu, politicky neovlivnÏnÈ a odpo-
vÏdi by mÏly zlepöit implementaci programu nebo politiky.
l uvaûovanÈ ¯eöenÌ

p¯Ìklad: zv˝öenÈ financov·nÌ prim·rnÌ pÈËe pro pora-
denskou Ëinnost, kampaÚ v masmÈdiÌch, programy ve 
st¯ednÌch ökol·ch

l potenci·lnÌ v˝sledek (v˝sledky)
p¯Ìklad: ovlivnÏnÌ proporce mortality na srdeËnÌ onemoc-
nÏn p¯edevöÌm u ûen s nÌzk˝m p¯Ìjmem, ovlivnÏnÌ propor-
ce fyzickÈ activity, ovlivnÏnÌ poradenstvÌ pro fyzickou 
aktivitu v prim·rnÌ pÈËi. 

KlÌËov˝mi problÈmy ve f·zi definice problÈmu jsou 
vyvarovat se un·hlenÈho a p¯edËasnÈho rozhodnutÌ, podpo-
rovat tv˘rËÌ myölenÌ a pokud to lze kvantifikovat vyj·d¯enÌ 
ot·zky.
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46.2.2 PL¡N PRO VYTVOÿENÕ PROGRAMU
 NEBO ZDRAVOTNÕ POLITIKY

Zahrnuje tyto z·kladnÌ aspekty:
l vize
l zhodnocenÌ ûivotnÌho prost¯edÌ
l strategickÈ ot·zky a cÌle
l v˝sledky a jejich mÏ¯enÌ
l evaluace

KritÈria pro dobr˝ akËnÌ pl·n:
1. jasnÈ cÌle
2. definovan· a respektovan· ˙loha a odpovÏdnost jednotli-

v˝ch ˙ËastnÌk˘
3. jasnÈ mechanismy odpovÏdnosti
4. obsaûnost ve smyslu uûitÌ mnohoËetn˝ch intervenËnÌch 

postup˘ (komunikace, chov·nÌ, politika, regulace, ûivotnÌ 
prost¯edÌ)

Kauz·lnÌ schÈma:

Strategie pro akci:

l vytvo¯enÌ specifick˝ch cÌl˘
- ...musÌ b˝t jasn˝ vÏdeck˝ d˘kaz podporujÌcÌ stanovenÈ 

cÌle
- ...dosaûen˝ v˝sledek musÌ b˝t v˝znamn˝ a srozumiteln˝ 

öirokÈ ve¯ejnosti
- ...cÌle musÌ b˝t orientov·ny na prevenci
- ...cÌle musÌ podporovat akci a stanovit p¯echodnÈ kroky 

(st¯ednÏdobÈ indik·tory)
-  zaloûenÈ na znalosti: Ñzv˝öit procento ûen, kterÈ jsou si 

vÏdomy v˝znamu pravidelnÈ fyzickÈ aktivity ze 30% 
na 40% v urËitÈm ËasovÈm obdobÌì

-  zaloûenÈ na postoji/snaze o zmÏnu: Ñzv˝öit procento 
ûen, kterÈ hodlajÌ b˝t pravidelnÏ fyzicky aktivnÌ z 12% 
na 22% v urËitÈm ËasovÈm obdobÌì

- ...jazyk pouûit˝ pro formulaci cÌl˘ musÌ b˝t p¯esn ,̋ ne 
vöeobecn˝

- ...cÌle musÌ b˝t mÏ¯itelnÈ s öirok˝m spektrem ukazatel˘ 
(zdravotnÌ d˘sledky, rizikovÈ faktory chov·nÌ, indik·tory 
zdravotnick˝ch sluûeb, zhodnocenÌ kapacity komunity)

- ...stanoven Ëasov˝ harmonogram
- ...cÌle jsou to Ëeho bylo dosaûeno nikoliv n·stroje jak toho 

bylo dosaûeno!
l vytvo¯enÌ pracovnÌho pl·nu a ËasovÈho harmonogramu

- ...seznam aktivit, seskupen˝ do kategoriÌ
- ...stanovenÌ priorit
- ...urËenÌ dÈlky trv·nÌ jednotliv˝ch aktivit s urËenÌm 

p¯esnÈho zaË·tku a konce
l zhodnocenÌ pot¯ebn˝ch zdroj˘

- ...finanËnÌ prost¯edky, kterÈ jsou k dispozici
- ...person·l
- ...p¯Ìstroje a jinÈ vybavenÌ
- ...pot¯ebn· infrastruktura pro zam˝ölenou intervenci
- ...cestovnÈ

l identifikace a ökolenÌ pracovnÌk˘
- ...v kter˝ch oblastech pot¯ebujÌ racovnÌci ökolenÌ
- ...kdo bude ökolit
- ...majÌ pracovnÌci urËitÈ znalosti nebo zkuöenosti, kterÈ 

by se daly pouûÌt pro projekt
- ...ökolenÌ p¯ÌsluönÌk˘ komunity, pokud je to t¯eba
- ...uskuteËnÏnÌ pilotnÌ studie, kter· pom˘ûe objasnit 

n·sledujÌcÌ ot·zky:
- lÈpe propracovat hypotÈzu
- otestovat zÌsk·v·nÌ ˙daj˘ a jejich anal˝zu
- odhalÌ politicky citlivÈ problÈmy
- odhadne n·klady na pracovnÌky, materi·l, vybavenÌ 

a pod.
- odhadne kulturnÌ akceptovatelnost intervence pro urËi-

tÈ podskupiny populace

46.2.3 EVALUACE

vytvo¯enÌ evaluaËnÌho pl·nu

l ...evaluace je proces, kter˝ systematicky a objektivnÏ 
hodnotÌ pat¯iËnost a efektivitu projektu a jeho dopad ve 
smyslu stanoven˝ch cÌl˘

l ...evaluace je jedna z hlavnÌch n·plnÌ v˝zkumu v r·mci 
ve¯ejnÈho zdravotnictvÌ

l ...hlavnÌ problÈmy evaluace:

proË je evaluace d˘leûit·?

l pr·ce institucÌ ve¯ejnÈho zdravotnictvÌ by mÏla b˝t ac-
countable

l na z·kladÏ evaluace je mo¯no vybrat variantnÌ ¯eöenÌ, po-
kud jsou prost¯edky omezenÈ (pom˘ûe zhodnotit n·klady 
a prospÏch)

Strategie pouûitelnÈ pro akci:
SchÈma organizace intervence v r˘zn˝ch rovin·ch:
l individu·lnÌ (individu·lnÌ znalost problÈmu, postoje)
l interperson·lnÌ (rodina, p¯·telÈ, v˝znamnÈ osoby)
l komunitnÌ (soci·lnÌ sÌù, mÈdia)
l organizaËnÌ (agentury, pracoviötÏ)
l vl·dnÌ (z·kony, regulace)

V tomto smyslu je intervence rozdÌln· na r˘zn˝ch ˙rovnÌch:

 Individu·lnÌ interperson·lnÌ  komunitnÌ

CÌle znalost postupy  programy
 Postoje soci·lnÌ podpora  postupy
 Chov·nÌ soci·lnÌ sÌtÏ  politika

P¯Ìstupy v˝chova vytvo¯enÌ nov˝ch  soci·lnÌ zmÏny
 ökolenÌ soci·lnÌch vazeb  pomoc mÈdiÌ
 poradenstvÌ poradci laici   rozvoj 
  i odbornÌci  komunity

 organizaËnÌ vl·dnÌ

cÌle programy regulace
 postupy na¯ÌzenÌ
 politika politika
  legislativa

p¯Ìstupy organizaËnÌ zmÏny politickÈ akce
 vytv·¯enÌ sÌtÏ lobov·nÌ
 organizaËnÌ rozvoj obhajoba politiky

Prim·rnÌ preventivnÌ intervence

AsymptomatiËtÌ
Jedinci

Modifikace rizikov˝ch
faktor˘ vËetnÏ chov·nÌ

Prevence 
cÌlovÈho 
stavuD

F
D
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l je to zdroj informacÌ pro dalöÌ zlepöov·nÌ program˘
l je st·le ËastÏji poûadov·na sponzory
l vede k vyslovenÌ dalöÌch v˝zkumn˝ch problÈm˘, kterÈ 

mohou b˝t ¯eöeny v dalöÌch studiÌch evaluaËnÌ schÈma
l angaûov·nÌ ˙ËastnÌk˘ projektu
l pops·nÌ programu
l zamÏ¯enÌ evaluaËnÌho designu
l definov·nÌ d˘kazu
l zhodnocenÌ v˝sledk˘
l zajiötÏnÌ ponauËenÌ z evaluace
 
KlÌËovÈ body evaluace:

l PosouzenÌ ˙daj˘ p¯ed intervencÌ a po intervenci.
l Srovn·vanÈ skupiny.
l KompletnÌ z·znamyz provedenÌ programu.
l SpolehlivÈ a validnÌ mÏ¯enÌ jev˘. 
l PouûitÌ spr·vn˝ch analytick˝ch postup˘.

Speci·lnÌ problÈmy p¯i evaluaci Ñcommunity-basedì pro-
gram˘:

l R˘znÈ stupnÏ expozice danÈ intervenci.
l ProblÈmy s kontrolou expozice danÈ intervenci.
l Program je prov·dÏn v r˘zn˝ch lokalit·ch.
l RozdÌly v r˘zn˝ch ˙rovnÌch komunity (dopad na velikost 

vzorku).

MÏ¯enÌ jev˘ a problÈmy evaluace
SouË·sti ÑdobrÈì evaluace jsou ...adekv·tnÌ velikost vzorku, 
vysok· validita a spolehlivost.

Velikost vzorku:

l poËet komunit zahrnut˝ch do programu
l poËet jednotlivc˘ na 1 komunitu
l zv˝öenÌ poËtu komunit ve vztahu k poËtu jednotlivc˘ na 

1 komunitu

Validita
je opravdu mÏ¯eno to co bylo v z·mÏru programu?
P¯Ìklad: kou¯enÌ u tÏhotn˝ch ûen tak jak je samy uv·dÏjÌ ve 
srovn·nÌ s mÏ¯enÌm kotininu.
l InternÌ validita ... je ve vztahu ke kauzalitÏ, zda jsou v˝-

sledky opravdu p¯isouditelnÈ programu?).
l ExternÌ validita....je ve vztahu ke generalizaci (zevöeo-

becnÏnÌ) v˝sledk˘.
Spolehlivost: je mÏ¯enÌ prov·dÏno konzistentnÏ, tj. st·le 

stejn˝m zp˘sobem?

Typy evaluaËnÌho p¯Ìstupu:
1. zamÏ¯enÌ na n·sledek a dopad programu = Ñzda je pro-

gram dobr˝ì
2. zamÏ¯enÌ na proces prov·dÏnÌ programu = Ñzda je pro-

gram dob¯e prov·dÏnì

OrganizaËnÌ problÈmy evaluace:
l pracovnÌci prov·dÏjÌcÌ program mohou b˝t postiûeni eva-

luacÌ, proto je t¯eba evaluaci prov·dÏt objektivnÏ. Pokud 
jsou pracovnÌci prov·dÏjÌcÌ program zahrnuti do procesu 
evaluace, m˘ûe to naopak snÌûit jejÌ objektivitu.

l dva meznÌ p¯Ìstupy od velmi podrobnÈ evaluace aû prak-
ticky k û·dnÈ evaluaci

l pravidlo 10% rezervy p¯i designu a implementaci progra-
mu

l nez·visl· evaluace je lepöÌ
l pouûÌvat jak kvalitativnÌ tak i kvantitativnÌ metody evalu-

ace.

46.3 DODATEK ñ  KONTROLNÕ 
SEZNAMY PRO 
HLED¡NÕ, POSUZOV¡NÕ 
A ZA»LE“OV¡NÕ DŸKAZŸ 

 DO PRAXE

NenÌ-li uvedeno jinak, mohou b˝t tyto kontrolnÌ seznamy 
aplikov·ny na randomizovanÈ kontrolovanÈ studie, jinÈ kon-
trolovanÈ klinickÈ studie, kohortovÈ studie, studie p¯Ìpad˘ 
a kontrol a kterÈkoli jinÈ d˘kazy z v˝zkumu.

Je moje praxe zaloûena na d˘kazech? KontrolnÌ seznam, 
citliv˝ k souvislostem, pro jednotlivÈ neËekanÈ klinickÈ 
situace.
1. Rozpoznal jsem klinickÈ, psychologickÈ, soci·lnÌ a jinÈ 

problÈmy, urËil jejich priority a vzal jsem p¯i tom v ˙vahu 
pacient˘v n·hled?

2. Provedl jsem dostateËnÈ a ˙plnÈ vyöet¯enÌ, abych stanovil 
pravdÏpodobnost p¯Ìtomnosti p¯idruûen˝ch diagnÛz?

3.  Zv·ûil jsem p¯ÌdatnÈ problÈmy a rizikovÈ faktory, kterÈ 
by mohly vyûadovat pozornost?

4. P·tral jsem, kde to bylo nutnÈ, po d˘kazech (ze syste-
matick˝ch p¯ehled˘, ofici·lnÌch doporuËenÌ, klinick˝ch 
studiÌ a jin˝ch zdroj˘) t˝kajÌcÌch se dan˝ch problÈm˘?

5.  Zhodnotil jsem a vzal jsem v ˙vahu ˙plnost, kvalitu a sÌlu 
d˘kaz˘?

6.  Aplikoval jsem platnÈ a d˘leûitÈ d˘kazy na tento kon-
krÈtnÌ soubor problÈm˘ zp˘sobem, kter˝ je jak vÏdecky 
opr·vnÏn ,̋ tak intuitivnÏ rozumn˝?

7.  P¯edloûil jsem pacientovi pro a proti r˘zn˝ch moûnostÌ 
zp˘sobem, kterÈmu m˘ûe rozumÏt, a zaËlenil jsem paci-
entovo blaho do v˝sledn˝ch doporuËenÌ?

Typy evaluace dopad

proces

n·sledek

Program
- obsah
- metody
- ËasovÈ schÈma
- materi·l 

Chov·nÌ
- zÌsk·nÌ znalostÌ
- zmÏna p¯Ìstupu
- zmÏna habitu
- rozvoj dovednostÌ

ZdravÌ
- mortalita
- morbidita
- neschopnost
- kvalita ûivota

F

F

F



730 731

8. Domluvil jsem se na kontrolnÌm vyöet¯enÌ, na opÏtovnÈm 
pozv·nÌ k vyöet¯enÌ, na p¯ed·nÌ pacienta kolegovi nebo na 
jinÈ dalöÌ pÈËi, jak je to nutnÈ?

KontrolnÌ seznam pro vyhled·v·nÌ v Medline nebo 
v knihovnÏ Cochrane 
1.  Abyste vyhledali Ël·nek, o kterÈm vÌte, ûe existuje, 

hledejte podle slova v textu (v n·zvu, v abstraktu nebo 
v obou) nebo pouûijte p¯Ìpony oblastÌ pro hled·nÌ podle 
autora, n·zvu, instituce, Ëasopisu a roku vyd·nÌ.

2.  Aby vaöe hled·nÌ bylo maxim·lnÏ senzitivnÌ, hledejte jak 
podle MeSH termÌn˘ (rozvinut˝ch), tak podle slova v tex-
tu (v n·zvu nebo abstraktu), a kombinujte obojÌ pouûitÌm 
boolovskÈho oper·toru Ñorì.

3.  Pro cÌlenÈ (specifickÈ) hled·nÌ jasnÏ vymezenÈho p¯ed-
mÏtu proveÔte dvÏ nebo vÌce senzitivnÌch hled·nÌ, jak je 
tomu v bodÏ 2, a zkombinujte je pouûitÌm boolovskÈho 
oper·toru Ñandì.

4.  Abyste naöli Ël·nky, kterÈ majÌ pravdÏpodobnÏ vysokou 
metodologickou kvalitu, vloûte kvalitativnÌ ¯etÏzec za-
loûen˝ na d˘kazech pro terapeutickÈ intervence, etiolo-
gii, diagnostickÈ procedury nebo epidemiologii a/nebo 
pouûijte maxim·lnÏ senzitivnÌ vyhled·vacÌ strategie pro 
randomizovanÈ studie, systematickÈ p¯ehledy a meta-
-anal˝zy.

5. Zdokonalujte vaöe hled·nÌ tak, jak postupujete d·le. 
Nap¯Ìklad vy¯aÔte ned˘leûit˝ materi·l pouûitÌm boolov-
skÈho oper·toru Ñnotì.

6.  Pouûijte podkategorie jen tehdy, je-li to provediteln˝ zp˘-
sob, jak ˙ûeji vymezit vaöe hled·nÌ, jelikoû tv˘rci rejst¯Ì-
ku jsou chybujÌcÌ a chybn· za¯azenÌ pojm˘ jsou bÏûn·.

7.  Kdyû omezujete vÏtöÌ sadu Ël·nk˘, radÏji sami prolistujte 
okolo 50 abstrakt˘, neû byste oËek·vali, ûe v·m program 
vybere p˘l tuctu tÏch nejlepöÌch.

KontrolnÌ seznam na urËenÌ, o Ëem je publikace 
1. ProË byla studie provedena (jakÈ klinickÈ ot·zky ¯eöila)?
2. Jak˝ typ studie byl zvolen?
l Prim·rnÌ v˝zkum (experiment, randomizovan˝ kon-

trolovan˝ pokus, jin· kontrolovan· klinick· studie, 
kohortov· studie, studie p¯Ìpad˘ a kontrol, pr˘¯ezov· 
studie, longitudin·lnÌ pr˘¯ezov· studie, kazuistika 
nebo sÈrie kazuistik)?

l Sekund·rnÌ v˝zkum (prost˝ p¯ehled, systematick˝ 
p¯ehled, meta-anal˝za, rozhodovacÌ anal˝za, v˝voj 
ofici·lnÌho doporuËenÌ, ekonomick· anal˝za)?

3. Bylo uspo¯·d·nÌ studie vhodnÈ vzhledem k oblasti v˝zku-
mu (terapie, diagnostika, screening, prognÛza, etiologie)?

4. Byla studie etick·?

KontrolnÌ seznam pro oddÏlenÌ metod publikace 
1. Byla studie p˘vodnÌ?
2. O kom je studie?
l Jak byly subjekty povol·ny do studie?
l Kdo byl do studie za¯azen a kdo z nÌ byl vylouËen?
l Byly subjekty studov·ny v Ñre·ln˝ch ûivotnÌchì pod-

mÌnk·ch?
3. Bylo uspo¯·d·nÌ studie rozumnÈ?
l O jakÈ intervenci nebo jinÈm manÈvru se uvaûovalo?
l JakÈ v˝sledky byly zjiötÏny a jak?

4. Byla studie dostateËnÏ kontrolovan·?
l V p¯ÌpadÏ ÑrandomizovanÈ studieì, byla randomizace 

skuteËnÏ n·hodn·?
l V p¯ÌpadÏ kohortovÈ studie, studie p¯Ìpad˘ a kontrol 

nebo jinÈ nerandomizovanÈ srovn·vacÌ studie, byly 
kontroly vhodnÈ?

l Byly skupiny srovnatelnÈ ve vöech d˘leûit˝ch hledis-
cÌch vyjma studovanÈ promÏnnÈ?

l Bylo vyhodnocenÌ v˝sledku (nebo, v p¯ÌpadÏ studie 
p¯Ìpad˘ a kontrol, za¯azenÌ mezi p¯Ìpady) Ñzaslepe-
nÈì?

5. Byla studie dostateËnÏ velk·, trvala dostateËnÏ dlouho 
a bylo obdobÌ sledov·nÌ kompletnÌ, aby v˝sledky mohly 
b˝t vÏrohodnÈ?

KontrolnÌ seznam pro statistickÈ str·nky publikace 
1. Zvolili auto¯i vöe ohlednÏ studie spr·vnÏ?
l Stanovili, zdali jsou jejich skupiny srovnatelnÈ, a po-

kud to bylo nutnÈ, provedli korekci na v˝chozÌ rozdÌ-
ly?

l Jak˝ druh ˙daj˘ mÏli a pouûili vhodnÈ statistickÈ tÏs-
ty?

l Pokud jsou statistickÈ testy v publikaci nejasnÈ, proË si 
je auto¯i vybrali?

l Byly ˙daje analyzov·ny podle p˘vodnÌho protokolu 
studie?

2. P·rovÈ ˙daje, strany test˘ a odlehlÈ hodnoty
l Byly u p·rov˝ch ˙daj˘ provedeny p·rovÈ testy?
l Byl proveden oboustrann˝ test, kdykoli bylo moûnÈ, ûe 

˙Ëinek intervence by mohl b˝t negativnÌ?
l Byly analyzov·ny odlehlÈ hodnoty zdrav˝m rozumem 

i vhodnou statistickou korekcÌ?
3. Korelace, regrese a etiologie
l Byla korelace odliöena od regrese a byl korelaËnÌ 

koeficient (Ñhodnota rì) spoËÌt·n a spr·vnÏ interpreto-
v·n?

l Byly vysloveny p¯edpoklady o povaze a smÏru p¯ÌËin-
nÈ souvislosti?

4. PravdÏpodobnost a spolehlivost
l Byly Ñhodnoty pì spoËÌt·ny a vhodnÏ interpretov·ny?
l Byly spoËÌt·ny intervaly spolehlivosti a odpovÌdajÌ jim 

z·vÏry autor˘?
5. Vyj·d¯ili auto¯i svÈ v˝sledky ve smyslu pravdÏpodobnÈho 

poökozenÌ nebo prospÏönosti, kterÈ m˘ûe oËek·vat jed-
notliv˝ pacient, jakou jsou:
l snÌûenÌ relativnÌho rizika?
l snÌûenÌ absolutnÌho rizika (ARR)?
l poËet osob, kterÈ je t¯eba lÈËit (NNT)?
l pomÏr öancÌ (OR)?

KontrolnÌ seznamy pro materi·l poskytnut˝ farmaceutic-
k˝m reprezentantem 
1. Zahrnuje tento materi·l p¯edmÏt, kter˝ mÏ zajÌm·, a je pro 

mou praxi klinicky d˘leûit˝?
2. Byl tento materi·l publikov·n v nez·visl˝ch recenzova-

n˝ch Ëasopisech? Byl z tÈto prezentace vynech·n nÏjak˝ 
v˝znamn˝ d˘kaz nebo byl odstranÏn z publikace?

3. Zahrnuje materi·l d˘kazy vysokÈ ˙rovnÏ, jako jsou sys-
tematickÈ p¯ehledy, meta-anal˝zy nebo dvojitÏ slepÈ 
randomizovanÈ kontrolovanÈ studie, a bylo kontrolnÌ 
intervencÌ pod·v·nÌ nejbliûöÌho konkurenta studovanÈho 
lÈku v optim·lnÌch d·vk·ch?

4. Zab˝valy se studie nebo p¯ehledy jasnÏ cÌlenou, d˘leûitou 
a zodpovÏditelnou klinickou ot·zkou, kter· odr·ûÌ pro-
blÈm d˘leûit˝ pro pacienty? P¯in·öejÌ d˘kazy o bezpeË-
nosti, sn·öenlivosti, ˙Ëinnosti a cenÏ?

5. Definovala kaûd· studie nebo meta-anal˝za lÈËen˝ stav, 
zahrnutÈ pacienty, srovn·vanÈ intervence a zkoumanÈ 
v˝sledky?

6. Pod·v· materi·l p¯ÌmÈ d˘kazy, ûe lÈk pom˘ûe m˝m paci-
ent˘m ûÌt delöÌm, zdravÏjöÌm a produktivnÏjöÌm ûivotem 
bez p¯Ìznak˘ nemoci?
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7. Pokud byl pouûit n·hradnÌ parametr v˝sledku, jakÈ jsou 
d˘kazy, ûe je spolehliv˝m, reprodukovateln˝m, senzitiv-
nÌm, specifick˝m a pravdiv˝m prediktorem (parametrem 
s p¯edpovÏdnÌ hodnotou) nemoci a odr·ûÌ rychle odpovÏÔ 
na lÈËbu?

8. UkazujÌ v˝sledky studie, zdali (a jak) se liöÌ ˙Ëinnost obou 
druh˘ lÈËby a zdali byl nÏjak˝ rozdÌl v typu nebo Ëetnosti 
neû·doucÌch reakcÌ? Jsou v˝sledky vyj·d¯eny ve smyslu 
poËtu osob, kterÈ je t¯eba lÈËit, a jsou v˝znamnÈ klinicky 
i statisticky?

9. Pokud reprezentant dodal velkÈ mnoûstvÌ materi·lu, kte-
rÈ t¯i publikace poskytujÌ nejsilnÏjöÌ d˘kazy pro tvrzenÌ 
firmy?

KontrolnÌ seznam pro publikaci, kter· uv·dÌ, ûe ovÏ¯ovala 
platnost diagnostickÈho nebo screeningovÈho testu 
1.  Je tento test potenci·lnÏ d˘leûit˝ pro mou praxi?
2.  Byl test porovn·n se skuteËn˝m zlat˝m standardem?
3.  Zahrnula studie ovÏ¯ujÌcÌ platnost testu vhodnÈ spekt-

rum subjekt˘?
4.  Zabr·nilo se systematickÈ chybÏ provedenÌ?
5.  Zabr·nilo se zaujatosti pozorovatele (tj. hodnotitele v˝-

sledk˘)?
6.  Prok·zal test reprodukovatelnost v r·mci pozorovatele 

i mezi pozorovateli?
7.  JakÈ jsou vlastnosti testu odvozenÈ od studie ovÏ¯ujÌcÌ 

jeho platnost?
8.  Byly d·ny intervaly spolehlivosti pro senzitivitu, speci-

fiËnost a dalöÌ vlastnosti testu?
9.  Bylo z v˝sledk˘ odvozeno rozumnÈ Ñnorm·lnÌ rozmezÌì?
10.  Byl test umÌstÏn do souvislosti s jin˝mi moûn˝mi testy 

ve sledu diagnostick˝ch krok˘ pro dan˝ stav?

KontrolnÌ seznam pro systematickÈ p¯ehledy a meta-anal˝zy
1. Zab˝val se p¯ehled d˘leûitou klinickou ot·zkou?
2. Bylo podniknuto d˘kladnÈ hled·nÌ v odpovÌdajÌcÌ datab·-

zi a byly prozkoum·ny jinÈ potenci·lnÏ d˘leûitÈ zdroje?
3. Byla vyhodnocena metodologick· kvalita a podle nÌ zv·-

ûeny studie?
4. Jak senzitivnÌ jsou v˝sledky v˘Ëi zp˘sobu zpracov·nÌ 

p¯ehledu?
5. Byly ËÌselnÈ v˝sledky interpretov·ny zdrav˝m rozumem 

a s pat¯iËn˝m ohledem k öiröÌm hledisk˘m problÈmu?

KontrolnÌ seznam pro sestavu klinick˝ch ofici·lnÌch dopo-
ruËenÌ 
1.  Zahrnovala p¯Ìprava a publikace tÏchto ofici·lnÌch dopo-

ruËenÌ v˝znamn˝ st¯et z·jm˘?
2.  Zab˝vajÌ je ofici·lnÌ doporuËenÌ vhodn˝m p¯edmÏtem 

a uv·dÏjÌ jasnÏ cÌl ide·lnÌ lÈËby ve smyslu zdravotnÌho 
a/nebo ekonomickÈho v˝sledku (v˝sledn˝ch n·klad˘)?

3.  Byla skupina pro v˝voj ofici·lnÌho doporuËenÌ vedena 
p¯ednÌm expertem v oboru (v ide·lnÌm p¯ÌpadÏ by to 
tak nemÏlo b˝t) a byl zapojen specialista na metodologii 
pouûÌvanou v sekund·rnÌm v˝zkumu (nap .̄ tv˘rce meta-
-anal˝z, zdravotnick˝ ekonom)?

4.  Byly podrobnÏ prozkoum·ny vöechny d˘leûitÈ ˙daje 
a zd· se, ûe z·vÏry ofici·lnÌch doporuËenÌ se tÏchto ˙daj˘ 
drûÌ?

5.  PostihujÌ rozmanitost v lÈka¯skÈ praxi a dalöÌ spornÈ ob-
lasti (nap .̄ optim·lnÌ pÈËi ve vztahu ke skuteËnÈmu nebo 
domnÏlÈmu nedostatku ve financov·nÌ)?

6.  Jsou ta ofici·lnÌ doporuËenÌ platn· a spolehliv·?
7.  Jsou klinicky d˘leûit·, vyËerp·vajÌcÌ a pruûn·?
8.  Berou v ˙vahu to, co je pro pacienty p¯ijatelnÈ, finanËnÏ 

dostupnÈ a prakticky moûnÈ?

9.  ZahrnujÌ doporuËenÌ ohlednÏ svÈho vlastnÌho öÌ¯enÌ, za-
ËleÚov·nÌ do praxe a periodick˝ch revizÌ?

KontrolnÌ seznam pro ekonomickou anal˝zu 
1. Je ta anal˝za zaloûena na studii, kter· zodpovÌd· jasnÏ 

formulovanou klinickou ot·zku o ekonomicky d˘leûitÈm 
n·mÏtu?

2.  Z hlediska koho se uvaûovalo o n·kladech a prospÏchu?
3.  Bylo uk·z·no, ûe srovn·vanÈ intervence jsou klinicky 

˙ËinnÈ?
4.  Jsou ony intervence rozumnÈ a proveditelnÈ v podmÌn-

k·ch, kde majÌ b˝t pouûÌv·ny?
5.  Kter· metoda ekonomickÈ anal˝zy byla pouûita a bylo to 

vhodnÈ?
l Pokud intervence vytvo¯ily stejnÈ v˝sledky ñ potom: 

anal˝za minimalizace n·klad˘.
l Pokud je d˘leûit˝ v˝sledek jednorozmÏrn˝ ñ potom: 

anal˝za n·kladovÈ efektivity.
l Pokud je d˘leûit˝ v˝sledek vÌcerozmÏrn˝ ñ potom: 

anal˝za uûiteËnosti vynaloûen˝ch n·klad˘.
l Pokud je t¯eba, aby rovnice n·klady-prospÏch u jed-

noho stavu byla porovn·na s rovnicemi n·klady-pro-
spÏch u odliön˝ch zdravotnÌch stav˘ ñ potom: anal˝za 
n·vratnosti n·klad˘.

l Pokud by anal˝za n·vratnosti n·klad˘ byla jinak vhod-
n·, ale preferenËnÌ hodnoty pro r˘znÈ zdravotnÌ stavy 
jsou p¯edmÏtem sporu nebo je pravdÏpodobnÈ, ûe se 
zmÏnÌ ñ potom: anal˝za n·klad˘ a n·sledk˘.

6.  Jak byly zjiöùov·ny n·klady a prospÏch?
7.  Byl porovn·v·n spÌöe p¯Ìr˘stek prospÏchu neû absolutnÌ 

prospÏch?
8.  Byla d·na p¯ednost zdravotnÌmu stavu Ñtady a teÔì p¯ed 

zdravotnÌm stavem ve vzd·lenÈ budoucnosti?
9.  Byla provedena anal˝za senzitivity?
10. Byla nadmÏrnÏ uûÌv·na Ñsouhrnn·ì slouËen· skÛre?

KontrolnÌ seznam pro publikaci pojedn·vajÌcÌ o kvalitativ-
nÌm v˝zkumu 
1.  Popsal Ël·nek d˘leûit˝ klinick˝ problÈm zkouman˝ pro-

st¯ednictvÌm jasnÏ formulovanÈ ot·zky?
2.  Byl kvalitativnÌ p¯Ìstup vhodn˝?
3.  Jak bylo vybr·no (a) uspo¯·d·nÌ a (b) subjekty?
4.  Jak˝ byl v˝zkumnÌk˘v pohled na vÏc a byl vzat v ˙vahu?
5.  JakÈ metody v˝zkumnÌk pouûil pro sbÏr ˙daj˘ a jsou po-

ps·ny dostateËnÏ podrobnÏ?
6.  JakÈ byly pouûity metody k anal˝ze ˙daj˘ a jakÈ parame-

try kontroly kvality?
7.  Jsou v˝sledky vÏrohodnÈ a pokud ano, jsou klinicky d˘le-

ûitÈ?
8.  JakÈ z·vÏry byly vyvozeny a jsou opr·vnÏnÈ vzhledem 

k v˝sledk˘m?
9.  Jsou zjiötÏnÌ studie p¯enositeln· do jin˝ch klinick˝ch 

uspo¯·d·nÌ?

KontrolnÌ seznam pro zdravotnÌ organizace pracujÌcÌ smÏ-
rem ke kultu¯e zakl·d·nÌ si na d˘kazech. Pro klinick· a in-
vestiËnÌ rozhodnutÌ 
1.  VedenÌ. Jak Ëasto byly informace o ˙Ëinnosti nebo 

o medicÌnÏ zaloûenÈ na d˘kazech probÌr·ny na sch˘zÌch 
p¯ÌsluönÈ komise v poslednÌch 12 mÏsÌcÌch? Vyhradila 
si komise Ëas na zjiöùov·nÌ v˝voje klinickÈ a n·kladovÈ 
efektivnosti?

2.  Investice. JakÈ zdroje organizace vyuûÌv· na vyhled·v·nÌ 
a vyuûÌv·nÌ informacÌ o klinickÈ efektivnosti? Je nÏjak˝ 
pl·novan˝ p¯Ìstup podporujÌcÌ medicÌnu zaloûenou na 
d˘kazech a je takÈ ¯·dnÏ finanËnÏ a person·lnÏ zajiötÏn?
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3.  VyuûitÌ dostupn˝ch zdroj˘. Co organizace podnikla 
v odpovÏÔ na ofici·lnÌ smÏrnice vyûadujÌcÌ organizaËnÌ 
podporu praxe zaloûenÈ na d˘kazech? Co se v organizaci 
zmÏnilo jakoûto v˝sledek?

4.  ZaËleÚov·nÌ d˘kaz˘ do praxe. Kdo je zodpovÏdn˝ za 
p¯ijÌm·nÌ zpravodaj˘ o efektivnÌ zdravotnÌ pÈËi (angl. 
Effective Health Care bulletins), za jedn·nÌ podle nich 
a za pr˘bÏûnÈ sledov·nÌ jejich vyuûÌv·nÌ v praxi? Co se 
aû dosud podniklo podle jednotliv˝ch ËÌsel tÏchto zpravo-
daj˘?

5.  Klinick· ofici·lnÌ doporuËenÌ. Kdo je zodpovÏdn˝ za p¯i-
jÌm·nÌ ofici·lnÌch doporuËenÌ, za jedn·nÌ podle nich a za 
pr˘bÏûnÈ sledov·nÌ jejich vyuûÌv·nÌ v praxi? ZajiöùujÌ 
podniknut· opat¯enÌ, ûe ¯ÌdÌcÌ pracovnÌci i klinikovÈ hrajÌ 
svou roli p¯i v˝voji odborn˝ch doporuËenÌ a jejich uv·dÏ-
nÌ do praxe?

6.  V˝cvik. Dost·v· person·l (klinick˝ i neklinick˝) nÏjak˝ 
v˝cvik uvnit¯ organizace v posuzov·nÌ a pouûÌv·nÌ d˘ka-
z˘ o efektivnosti s cÌlem ovlivÚovat klinickou praxi?

7.  SmluvnÌ vztahy. Jak Ëasto tvo¯Ì informace o klinickÈ a n·-
kladovÈ efektivnosti d˘leûitou souË·st smluvnÌch vyjed-
n·v·nÌ a dohod? Kolik smluv obsahuje pojmy ukazujÌcÌ, 
jak se majÌ pouûÌvat informace o efektivnosti?

8.  Zainteresovanost. Jak· existuje zainteresovanost ñ jed-
notlivc˘ i celÈ organizace ñ pro povzbuzenÌ k prov·dÏnÌ 
medicÌny zaloûenÈ na d˘kazech? JakÈ brzdy existujÌ k od-
razov·nÌ od nevhodnÈ praxe a neopr·vnÏnÈ rozmanitosti 
v klinickÈm rozhodov·nÌ?

9.  InformaËnÌ systÈmy. Jsou plnÏ vyuûÌv·ny moûnosti infor-
maËnÌch systÈm˘ k soustavnÈmu sledov·nÌ klinickÈ efektiv-
nosti? ProbÌh· obchodnÌ jedn·nÌ ohlednÏ novÈho informaË-
nÌho systÈmu, aby se vyhovÏlo pot¯ebÏ sledovat klinickou 
efektivnost, a je ot·zka tohoto sledov·nÌ vzata v ˙vahu p¯i 
rozhodov·nÌ o n·kupu informaËnÌ technologie?

10. Klinick˝ audit. Je v r·mci celÈ organizace prov·dÏn 
klinick˝ audit schopn˝ ¯eöit ot·zky klinickÈ efektivnosti 
a navodit v praxi vhodnÈ zmÏny?
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