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Souhrn
Béhounek P, Hora M, Klecka J. Medicina
zaloZena na dikazech

EBM (evidence based medicine) je moderni
smér ve svétové mediciné. Zabyva se védecky-
mi dikazy a jejich hierarchii. Systémem téchto
poznatkd a jejich aplikaci do klinické praxe by
se méla v budoucnu tidit lé¢ba kazdého jednot-
livého pacienta. Clanek rozkryva problematiku
EBM a poukazuje na dtleZitost tohoto tématu
v mediciné. Zabyvé se podrobné hierarchizaci
dikazd, a tim i jejich validitou pro klinickou
praxi. Déle zminujeme nékteré jiz funkéni jed-
notky (napt. v rdmci evidence based guidelines)
a naopak slabiny, které systtmu EBM brani
v zavedeni do rutinni lékatské praxe (nedosta-
tecnd systematizace dtikazii a soucasné tedy
nedostate¢nd dostupnost pro lékare). Na zavér
poukazuje na to, Ze EBM je jedina objektivni
cesta ke spravné 16¢bé pacienta.
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Summary
Béhounek P, Hora M, Klecka J. Evidence
based medicine

EBM (evidence based medicine) is a modern
direction in the international medicine. It
deals with scientific evidence and its hierar-
chy. This system of scientific findings and their
application to the clinical practice should be-
come in future the basis for treatment of every
patient. This article reveals the issue of EBM
and emphasis the importance of this topic in
medicine. It deals in detail with the hierarchy
of evidence and thus its validity for the clinical
practice. It also mentions several units which
are already functional (e.g. within the evidence
based guidelines) as well as some drawbacks
which prevents the system EBM from imple-
menting into routine clinical practice (e.g.
insufficient systematization of evidence and
subsequently insufficient accessibility for doc-
tors). In conclusion, it emphasis the fact that
EBM is the only objective way to the correct
treatment of a patient.
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UvVOD

Evidence based medicine (EBM) - do cesti-
ny volné preklddano jako medicina zaloZend
na dakazech (¢i lékarstvi zaloZené na faktech),
je védomé, zfetelné a soudné pouzivani sou-
¢asnych ditkaza pfi rozhodovani o péci o jed-
notlivé pacienty (1, 2). Dal$i moznd definice
dle Greenhalgové a Donaldové zni, Ze EBM
je zlepSeni tradi¢nich dovednost kliniki
v diagnostice, 1é¢bé, prevenci a pridruzenych
oblastech prostfednictvim systematického for-
mulovani dilezitych a zodpovédnych otdzek
a vyuziti matematickych odhadu pravdépo-
dobnosti a rizika (3).

Zjednodusené feceno na zédkladé védeckych
poznatkd, které jsou zaznamendavany v danych
formach (napf. prospektivni studie, rando-
mizované studie atd.) a v urcité hierarchii dle
relevantnosti (studie — syntézy - synopse -
viz déle) Ize pecovat o jednotlivého pacienta.
Nebo naopak formulujeme-li klinicky dotaz
tykajici se jednoho pacienta ¢i jeho problé-
mu, méli bychom v idedlnim pripadé dostat
za pomoci EBM optimdlni odpovéd na jeho
1é¢bu. Toto je viak mozné pouze v idedlnim
ptipadé, kdy mame k dispozici systém, ktery je
nam schopen na tento dotaz nejen odpovédét,
ale soucasné zhodnotit i Groven jeho pravdi-
vosti.

EBM maé fadu odptircti, ktefi ji vytykaji
celou fadu skute¢nosti. Nicméné fada vyhrad
je lichych a dalsi velkd ¢ast vyhrad jsou nedo-
statky, kterych si jsou zastanci EBM dobfte
védomi a dokazi je ve své kazdodenni klinic-
ké praxi brat v uvahu. Zkuseny lékat uzivajici
EBM ve své klinické praxi samoziejmé uziva
i nadale svych klinickych zkuSenosti a prak-
tickych dovednosti a bere ohled na konkrétni-
ho pacienta. Je si védom, ze EBM je zaloZena
na teorii pravdépodobnosti a ze konkrétni jed-
notlivy pacient se miize obecnym pravidlim
vymykat. Pocitd i s moznosti nepfesnosti zavé-
rtt zejména danych moznymi systematickymi
chybami (bias).

Termin EBM se v dne$nim slova smyslu
objevil v roce 1992, kdy se u zminénych smért
v mediciné zacala formdlné uplatiiovat Evi-
dence-based Medicine Working Group v Cele
s Gordonem H. Guyattem (4).

systémy

synopse

syntézy

studie

Obr. 1.
Heynesova pyramida hierarchie dikazi EBM

HIERARCHIE DUKAZU
EBM

A. Heynesova pyramida (obr. 1) (5) znazor-
fuje hierarchii dikazit dle validity védecké
informace a kvality jejiho zdroje. Soucasné
vyjadfuje moznosti jeji dostupnosti. Jednotli-
vym stupniim se dale budeme v tomto ¢lanku
vénovat (viz nize

B. Level of evidence (Groven dikazii)
a Grade of recommendations (stupen
doporuceni) (6). Evropska urologicka asocia-
ce (EAU) se fidi schématem v tabuce 1 v ramci
EBM.

Level of evidence (uroven dukazii) vyja-
dfuje stupen vyznamnosti dané informace
podle zdroje, ze kterého pochazi. Tedy zjed-
nodusené pro piiklad: Je-li dokdzdno pomoci
jedné randomizované kontrolované studie, ze
urcity postup v 1é¢bé je spravny, tato védecka
informace mé Level 1b. Poslednim stupném
je stupen 4, ktery vyjadfuje nejniz8i validitu
védecké informace, coz je minéni nékolika
uznavanych specialistti z oboru. V8echny dalsi
mozné postupy jsou v ramci védeckych dika-
zU irelevantni.

Grade of recommendations (stupen
doporuceni) vyjadfuje urovenn doporude-
ni odbornych spole¢nosti, a to dle mnozstvi
aktudlnich publikaci na dané téma, pfi urdité
urovni dikaza. TakZe naptiklad, pokud bude
na dané téma publikovano nékolik randomi-
zovanych studii, bude stupen doporudeni A.
Naopak, pokud se na urcité 16¢bé shoduje vice
uznavanych kapacit z oboru, je stupent doporu-
¢eni pouze C. Dalsi jiné méné ovérené postupy
jsou z hlediska EBM nedoporucené.
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Tab. 1. Uroven a stuper védeckych poznatkt dle
validity pro klinickou praxi uréend EAU (sefazeno
hierarchicky od nejvyssiho (1) k nejnizsimu (4) stup-
ni relevance védecké informace)

Uroven Typy diikazh

1a dikazy ziskané z meta-analyzy randomizovanych
kontrolovanych studif

1b dlkazy ziskané alespon z jedné randomizované
kontrolované studie

2a dukazy ziskané z jedné dobrfe navrzené kontrolované
studie bez randomizace

2b dikazy ziskané alespon z jednoho dalsiho typu
dobre navrzené Kvazi _0 experimentalni studie

3 dikazy ziskané z dobfe navrzenych non-experimen-
talnich studif, jako jsou srovnavaci studie, retrospek-
tivni studie a kazuistiky

4 dukazy ziskané ze stanovisek komisi odborniki nebo
klinické zkusenosti uznavanych autorit

Stupen Charakter doporuceni

A doporuceno na zakladé kvalitnich a konzistentnich
klinickych studif odkazujicich ke konkrétnim doporu-
¢enim a zahrnujicich alespon jednu randomizovanou
kontrolovanou studii

B doporuceno na zkladé dobfe provedené klinické
studie, bez randomizace

C doporuceno bez piftomnosti piimo aplikovatelné
kvalitnf klinické studie

D doporuceni neni mozné pro neadekvatni diikazy

prospektivni
(kohortové) studie

retrospektivni studie
(studie pfipadt a kontrol)

praiezové studie

jednotlivé pripady

editorialy, nazory a myslenky

studie na zviratech

laboratorni in vitro vyzkum

Obr. 2.

Hirerachie studii

I — systematické prehledy a meta-analyzy studii,
2 — randomizované, dvojité slepé (zaslepené) kontro-
lované studie

A. Jednotlivé soucasti Heynesovy
pyramidy informacnich zdroju (7)

Studie
Vysledky klinickych studii mtiZzeme povazovat
za zékladni stavebni kimen EBM. Dle jejich
formy a zaroven stupné védecké relevance
muizeme stanovit hierarchii (obr. 2). Na vrcho-
lu pyramidy se naléza randomizovand dvojité
zaslepena kontrolovana studie (8).

Pro tplnost uvadime zdkladni druhy studii
a jejich popis.

1. Kazuistiky (jednotlivé pripady)
Popisuji historii vzniku a priibéhu onemocné-
ni u jednotlivého ¢i nékolika malo pacientd.

Tento typ védeckého dukazu je vSak bez
jakékoliv relevance v ramci EBM. Jde pouze
o konkrétni pfipad, ze kterého nelze utvéret
zavéry a nelze se podle néj obecné ridit.

I kdyzZ tedy kazuistika nedovoluje zobecné-
ni, jak zdda EBM, jeji dilezitost je v tom, Ze
poprvé definuje néjaké problém. Jeji zdsadni
vyznam pedagogicky (prezentace jednotlivé-
ho pfipadt studenttim apod.) je samozfejmé
nezastupitelny, zvlasté je li vée okomentovano
zkuSenym pedagogem i o informace obecného
charakteru ziskaného EBM.

2. Prifezové studie

Sbiraji data pacientli v jeden okamzik, ale
miize se jednat o data z rtiznych casovych
obdobi napf. z dokumentace pacientii. Tyto
studie maji opét velice malou diikazni kvalitu.

3. Studie pripadu a kontrol (retrospektivni
studie)

Pacienti s urcitou nemoci jsou srovndvani
s jinou skupinou (vét$inou zdravou populaci).
Ke skupiné, v niz se vyskytlo napt. ur¢ité one-
mocnéni s predpokladanou etiologii, je prifaze-
na kontrolni skupina, kterd ma stejné charakte-
ristiky s vyjimkou daného onemocnéni. U obou
skupin je zpétné zkoumdna historie (napf.
analyzou zdravotnich zdznamu) s ohledem,
zda byli, ¢i nebyli vystaveni faktoru, u néhoz
se predpoklddd vliv na rozvoj onemocnéni.
Zde je tfeba zminit, Ze naprostd vétsina studii
tykajicich se chirurgické 1é¢by v urologii jsou
pravé retrospektivni studie. Nicméné v odbor-
né urologické obci je snaha pracovat i zde spise
formou prospektivnich radnomizovanych stu-
dii. V dne$ni dobé uz viechny kvalitni ¢aso-
pisy v urologii s impact faktorem (9) vyzaduji
od autort postupovat dle zasad EBM.



4. Kohortové studie (prospektivni studie)
Zkoumaji dvé skupiny pacientd, které jsou
vystaveny urc¢itému ciniteli (1€k, expozice $kod-
livin), aby srovnaly dopad daného ¢initele.

Ke skupiné vystavené faktoru (napt. kura-
ci), jehoz vliv je zkoumdn, je pfifazena kont-
rolni skupina, ktera md stejné charakteristiky
s vyjimkou sledovaného faktoru. Obé skupiny
jsou sledovany po uréenou dobu.

5. Randomizované kontrolované studie
Sleduji ur¢ité jevy u dvou skupin pacientt, kte-
t jsou nahodné (bez moznosti subjektivniho
vlivu) vybrani do jedné ze skupin, a to bud
s 1é¢bou, nebo bez 1é¢by.

Odpovidaji objektivné — napf. na otazky
typu: Je novy chirurgicky postup lepsi nez dii-
ve pouzivany, ¢i je novy 1ék lepsi nez placebo?

Utastnici jsou néhodné (metodou néhod-
nych ¢isel aj.) pridélovani do skupiny k inter-
venci (napf. podani urcitého 1éku), nebo
do kontrolni skupiny (napt. chirurgicka 1é¢-
ba). Z dtivodi rozdilnosti v pouZité intervenci
v jednotlivych skupinich nelze nékdy zajistit
zaslepeni studie.

6. Randomizované dvojité slepé kontrolo-
vané studie

Zkoumaji dvé skupiny pacientti, ktefi jsou
bez subjektivniho vlivu vybrani do dvou nebo
vice skupin, kde ani zkous$ejici ani testovany
subjekt nevi, do které skupiny je dany pacient
zatazen (dvojité slepd studie).

Utastnici studie jsou ndhodné (metodou
nahodnych ¢isel aj.) ptidélovani do skupiny
kintervenci (napt. podani urcitého 1éku), nebo
do kontrolni skupiny (napt. podani placeba,
jiného léciva). S rozdélenim do skupin nejsou
obezndmeni ani pacienti ani lékafi vyhodno-
cujicilécbu

Nicméné i tyto kvalitni studie mohou trpét
a trpi fadou nedostatki. Je zde moznost fady
jiz zminénych systematickych chyb (bias),
nedostatecné dobé sledovani zejména u poma-
lu probihajicich onemocnéni (typickym pti-
kladem v urologii je karcinom prostaty),
migrace pacienti mezi jednotlivymi vétvemi
(napt. u studii u karcinomu prostaty pacienti
zafazeni do sledovani se rozhodnou pro aktiv-
ni 1é¢bu apod.).

Syntézy (metaanalyzy)

Syntézy jsou tvofeny zpracovanim vSech
dostupnych origindlnich studii. Studie jsou
vyhledaviany v odborném tisku ve formé

Tab. 2. Postup pri vytvdreni syntéz

1. | formulace klinické otazky

vyhledanf studii k tématu

2

3. | posouzeni validity a studii a nasledny vybér

4. | shruti vysledkl v prehledné podobé nebo
statistické zpracovani Udajl z jednotlivych studif
(metaanalyza)

doporuceni pro praxi

6. | doporuceni pro dalsi vyzkum

pisemné i elektronické. Prikladem metaanalyz
mohou byt tzv. doporucené postupy (evidence
based guidelines), na jejichz vzniku se podileji
odborné spole¢nosti.

Jedna se o vysoce kvalitni zdroje informaci
o urcitém tématu nebo klinické otazce. Syste-
matické ptehledy vznikaji v metodicky presné
definovaném a reprodukovatelném procesu,
jehoz soudasti je mj. velmi peclivé a dikladné
vyhledévani primarnich védeckych dokumen-
t (publikovanych i nepublikovanych) a kritic-
ké posouzeni jejich validity (k dal$imu zpra-
covani jsou vybrany pouze studie odpovidajici
stanovenym kritériim). Cilem tohoto procesu
je minimalizovat riziko systematické chyby,
a ziskat tak co moznd nejspolehlivéjsi zavéry
(tab. 2).

Definici metaanalyz odpovidaji prehledné
¢lanky (review articles) v kvalitnich urologic-
kych ¢asopisech.

Synopse

Synopse jsou povazovany za nejpraktictéjsi
soubory informaci pro lékare v klinické praxi,
ktefi jsou pti rozhodovani ¢asto ¢asové limi-
tovani. Zdkladem pro jejich vznik jsou jed-
notlivé origindlni studie nebo systematické
prehledy (metaanalyzy). Synopse jsou stru¢né
a prehledné souhrny (obsahuji jednostranko-
vy abstrakt s komentafem, jsou strukturované,
mivaji tabulkovou formu). Validita a relevan-
ce zahrnutych informaci je pfedem provéfena
tymem odbornikd, kteti vybiraji podklady pro
synopse z velkého mnozstvi klicovych medi-
cinskych casopist. Dobrd synopse by méla
poskytnout dostatek informaci umoziluji-
cich provést odpovédné klinické rozhodnuti.
Synopse najdeme ve specializovanych casopi-
sech — naptf. Evidence-Based Obstetrics and
Gynaecology, Evidence-Based Oncology. Pti-
kladem synopsi jsou v podstaté doporucené
postupy EAU (http://www.uroweb.org/profes-
sional-resources/guidelines/).
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Systémy

Jedna se o souhrny vzniklé na podkladé syno-
psi existujicich v ur¢ité klinické oblasti. Jejich
cilem je poskytnout 1ékati dostate¢né mnozstvi
informaci potfebnych pro klinické rozhodova-
ni. Idedlni informacni systém by mél integro-
vat védecké poznatky o vybrané problemati-
ce a nabizet je ve stru¢né a prehledné formé.
Z hlediska efektivniho vyhledavani a klinické
praxe jsou nejvyse fazeny pocitacové infor-
macni systémy. Mély by soucasné umoznovat
elektronické propojeni s plnymi texty systema-
tickych prehledt a origindlnich studii. Takto
vysoce kvalitni systém v soucasné dobé neni
dostupny, nicméné objevuji se projekty, které
nékteré z vyse uvedenych pozadavki spliuji.
Mezi zatim nejzdafilejsi systémy patfi napti-
klad UpToDate, Clinical evidence http://www.
cebm.net/index.aspx?0=1025.
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