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1. Uvod - typologie klinickych doporuéenych postupt
(KDP)

Klinické doporucené postupy lze klasifikovat z hlediska jejich cilii a obsahu do nékolika skupin.
Konkrétni KDP vzdy vytvafi autorskd pracovni skupina vedend hlavnim odbornikem,
schvalenym vyborem relevantni odborné spole¢nosti. Autorska pracovni skupina rozhodne,
ktery typ klinického doporuc¢eného postupu a osnovy dokumentu jsou pro Gpravu problematiky
konkrétniho klinického doporuc¢eného postupu nejvhodnéjsi, pricemz vezme v tivahu ptipadny
navrh ¢i zadani Garan¢ni a Kontrolni komise.

KDP tvofi v soucasné dob¢ ve svété pres stovky narodnich i jinych odbornych spole¢nosti
a skupin. VétSina téchto organizaci jiz zacala pouzivat nebo bude pro tvorbu divéryhodnych
na Evidence-Based Medicine principech zalozenych KDP pouzivat metodiku tvorby KDP
na zékladé metodiky GRADE working group. Proto je nejpravdépodobnéjsi a nejucelnéjsi
metodou tvorby ADAPTACE nebo ADOPCE kvalitnich ,,GRADE guidelinti“. ADOPCE je
Vv podstaté pieklad takového KDP a ptevzeti vSech doporuceni beze zmény. To je nejsnazsi
moznost, ktera v§ak vyZaduje kvalitni zahrani¢ni ,, GRADE KDP* a neptedpoklada rozdily mezi
zdravotnickymi systémy Ceské republiky a zemé pro které bylo cilové KDP vytvoieno. Velmi
pravdépodobna moznost je ADAPTACE kvalitniho zahrani¢niho idealné ,,GRADE KDP*.
Tato moZnost je detailngji popsana niZe v metodice a je také mnohem snazsi a rychlejsi nez
tvorba de-novo KDP. Tvorba de-novo KDP v piipad¢ existence kvalitniho ,, GRADE KDP* je

plytvanim lidskymi 1 finan¢nimi zdroji.

Existuje nékolik typt doporucenych postupt tykajicich se zdravotnictvi:
a) Organiza¢ni postup
- Doporucené postupy feSici organizaci péce se vétSinou zabyvaji distribuci péce
anastavuji trajektorii pacienti ve zdravotnickém systému, posloupnost
konzumovanych zdravotnich sluzeb ¢i mezioborovou spolupraci — tyto doporucené
postupy mohou také definovat typy poskytovatelii zdravotnich sluzeb pro dany typ
péce a nastavovat parametry jejich vybaveni, persondlnich kapacit, erudice tymu
apod.
b) Procesni postup
- Procesni a logistické postupy se vétSinou zabyvaji problematikou
multidisciplinarity, kdy doporuceni vyzaduje spolupraci nékolika odbornosti

a specializaci; typickym piikladem mutze byt doporuceny postup pro praci



mezioborovych klinickych tymu posuzujicich plan a strategii 1é¢by onkologickych
¢i jinych onemocnéni.
¢) Klinicky doporuceny postup
- Klinické doporucené postupy se vétSinou zabyvaji jednim nebo vice klinickymi
a diagnostickymi problémy a feSi pfimo obsah konkrétnich diagnostickych
a klinickych postupti.
d) Doporuceny postup pro veiejné zdravotnictvi
- Doporuceny postup pro vefejné zdravotnictvi vétSinou obsahuje klinicky
doporuceny postup spole¢né s organizacnimi postupy nebo procesnimi postupy.
Mize téz obsahovat doporuceni pro vzdelavani ¢i pro informovani pacientti apod.;
jde o uceleny metodicky dokument zabyvajici se relativné Sirokou problematikou,
Casto 1 ve vazbé€ na preventivni opatieni s potencidlem ptedejit danému klinickému

problému.

Je vsak nutné podotknout, Ze ve svétové literature existuje nékolik dalSich typi a podtypt
doporucenych postupti a nékdy autofi oznacuji terminem klinicky doporuceny postup i postupy
organizacni ¢i procesni.

Pripraveny klinicky doporuceny postup musi:

a) byt struény a srozumitelny,

b) vychéazet z moznosti bézné klinické zdravotnické praxe v podminkach CR,

c) uvadét a uzivat klicova klinickd doporuceni, kterd musi byt zaloZzena na védeckych
dukazech, v ptipadé jejich absence na expertnich dikazech. Pouzity by mél byt aktualni
védecky uznévany systém klasifikace diikazii mediciny zalozené na dikazech (EBM),
ktery uvadi silu dikazu a silu doporuceni (viz obrazek 1), ¢i obdobny mezinarodné
uznavany systém, ktery vyuzivd piisluSnd odbornd komunita, a existuji pro ngj

jednoznaéné védecky ovétrené publikace.



Obrazek 1: Hierarchie védeckych diikazi z hlediska u¢innosti, upraveno dle (JBI, 2017; Klugar, 2015)
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Proces tvorby Kklinického doporuéeného postupu — aktualizace
Obrazek 2: Proces tvorby KDP

Definovani oblasti
zaméfeni pripravovaného KDP a
odborného problému — stanoveni klinické otazky

.

Zahrnuje dané téma oblast klinického rozhodovani? | === | Ne wesd) | Ukonceni aktivity

D

Ustanoveni multidisciplinarniho panelu

.

Identifikace méfitelnych zdravotnich vysledkt
a bariér zmén

.

Jsou d ‘ rel Klinické d i Jsou kvalitni?
sou dostupné relevantni klinické doporucené o hodnocen nastroiem
postupy (tuzemské, zahraniéni) » | Ano —) (p AGREE 2) )

Existuje relevantni a kvalitni systematické review? Vyuzijte
proces
jejich

D adaptace

= ! 4
Ne Ano

Systematické vyhledavani odbornych zdrojti L Ne Ano

- > 4

Up-Date Systematické

' vyhledavani dikazi

Priprava KDP zalozeného na diikazech

.

Konzultace a zajisténi pilotniho ovéfeni

9

Publikace

.

Evaluace a revize




Proces tvorby KDP sestava z nékolika fazi:

1. faze — planovani KDP

2. faze — realizace KDP - adopce, adaptace existujiciho KDP, tvorba pivodniho
KDP nebo ,,adolopment*“ KDP

3. faze — publikace KDP

4. faze —evaluace a revize KDP



2. PLANOVANI KDP (ad 1. faze)

Pfed samotnym zahéjenim tvorby KDP je nutné:

a) vymezit oblast a definovat aktualni zdravotnicky problém pro potieby tvorby KDP,

b) formulovat guideline (klinickou) otazku, popt. otazky pomoci nastroje EBM PICO,

€) ustanovit multidisciplinarni panel (relevantni stakeholdeti — 1ékaf, ¢i 1ékafi s riznou
specializaci, nelékai$ti zdravotni¢ti pracovnici, zastupci zdravotni politiky, pacienti,
metodologové, knihovnik),

d) provést vstupni vyhledavani,

e) pied samotnou tvorbou nového KDP, je potieba zjistit, zda jiz existuje relevantni KDP
vzhledem k vytvofené guideline (klinické) otdzce/otazkam, a to jak ceské, tak
zahrani¢ni. Guideline otazka se tzv. transformuje do vyhledavaci strategie
a provede se vstupni vyhledavani na strankach tviircd KDP, v databazich a repositafich
KDP a na PubMedu (viz tabulka 1). V ptipadé, Ze neexistuje zadné relevantni KDP,
bude nasledovat tvorba nového KDP. Jestlize existuje relevantni KDP, je nezbytné
zhodnotit jeho kvalitu pomoci standardizovaného nastroje AGREE II (viz Pfiloha 1).
Pokud se jedna o kvalitni KDP, mtize se pfistoupit k adopci ¢i adaptaci stavajiciho KDP
pomoci procesu ADAPTE. Pokud existujici KDP neni zhodnocen jako kvalitni
(vyhodnoceni dle AGREE II), ¢i jej nelze adaptovat pro kulturni prostfedi CR, je tieba
vytvotit novy KDP.

f) vypracovat navrh nového KDP (viz dalsi faze ptipravy KDP).

Struktura navrhu KDP [doplnéni bodu e) z faze planovani KDP].

Pted vlastnim zahajenim tvorby KDP je nutné vytvofit strukturovany navrh/podnét nového

KDP (viz Eviden¢ni karta KDP). Navrh KDP by mél obsahovat:

- Nazev a typ klinického doporuceného postupu.

- Jména ,garanta® a c¢leni pracovniho tymu, vcetné metodikii, ktefi budou

spolupracovat na pripravé klinického doporuceného postupu.

- SloZeni multidisciplinarniho panelu.
- Klicova slova definovand pomoci MeSH.
- Background (vychodiska), ktery by mél zahrnovat popis onemocnéni, chorobného

stavu (dle obecné uznavanych a platnych mezinarodnich klasifikaci v jejich platné


https://kdp.uzis.cz/res/file/metodika/metodicke-postupy-vytvoreni-posuzovani-kdp-prilohy.pdf
https://kdp.uzis.cz/res/file/metodika/evidencni-karta-kdp-v2_akt.docx

podobé MKN, MKF apod.), diagnostiku a 1é¢bu. Zaroven by v této ¢asti m¢l byt
specifikovan druh cilového zdravotnického zatizeni (dle dle zakona €. 372/2011 Sb. ¢ast
prvni § 2, novela zédkona ¢. 147/2016 Sb.) a formy zdravotnich sluzeb, pro néz bude
doporuceni zpracovano (dle zakona ¢. 372/2011 Sb. ¢ast druha, hlava I, § 5-10, novela
zédkona ¢. 147/2016 Sb.), vcetné urCeni zdravotnického pracovnika, kterého se
doporuceni tyka s pfislusnou specializaci ve specializacnim oboru dle zdkona
zékon &. 95/2004 a 96/2004 Sb. V této &asti je kli¢ové zdiiraznit a obhajit VYZNAM
A NUTNOST tvorby KDP v dané oblasti (na zakladé provedeného vstupniho
vyhledavani), z hlediska kontextu s klinickou praxi, kulturou a tradicemi a z hlediska

zdravotni politiky vzhledem k soucasnému poznani.

Guideline (klinicka) otazka/otazky, véetné zahrnovacich a vyluCovacich kritérii

ve formatu PICO (P — Pacient/Problém, I — Intervence, C — Komparace, O — Vystupy).

Identifikace a kritické hodnoceni existujicich relevantnich KDP sestava z nékolika
kroku: 1) vstupni vyhledavaci strategie, ii) vlastni vyhledavani v doporuc¢enych a dalsich
relevantnich zdrojich (viz tabulka 1), iii) hodnoceni relevance identifikovaného KDP
vzhledem ke guideline (klinické) otazce/otdzkam. Kritické hodnoceni kvality

relevantnich KDP pomoci standardizovaného nastroje AGREE II.

Metody, které se pouziji pro tvorbu KDP, zavisi na existenci kvalitniho a relevantniho
KDP, aplikovatelného v Ceském prostiedi. V této fazi planovani tviirci voli mezi ¢tyfmi
metodami tvorby KDP: 1) adopce KDP spociva v pfijeti celého KDP véetné vSech jeho
doporuceni v piipadé existence kvalitntho KDP, ii) adaptace KDP znamena piijeti
vybranych doporuceni ¢i modifikace ne¢kterych doporuceni pomoci standardizovaného
nastroje ADAPTE ¢i metodiky GRADE, iii) tvorba zcela nového KDP dle GRADE,

wevr

v tvorbé KDP dle GRADE.
Schvaleni tématu predsedou odborné spole¢nosti, popripadé spole¢nosti.
Prohlaseni o stietu/konfliktu zajmu.

Casovy harmonogram tvorby KDP dle zvolené metody
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3. REALIZACE KDP

Metodika tvorby KDP je zaloZzena na celosvétové uznavaném metodologickém piistupu
GRADE (The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation), ktery
umoznuje tiidit védecké diikazy, hodnotit jejich kvalitu a tvofit doporuceni (Atkins et al., 2004;
Guyatt, Oxman, Kunz, Vist, et al., 2008; Guyatt, Oxman, Vist, et al., 2008).

Na zédklad¢ vypracované ,Evidencni karty KDP* v pribéhu plénovani KDP se zvoli
nejvhodnéjsi metoda tvorby KDP:

- adopce, ¢i adaptace KDP v piipadé ,lokalizace* jiz existujiciho a kvalitniho
mezinarodniho KDP,
- tvorba zcela nového KDP,

- »ADOLOPMENT* KDP.

3.1. PROCES ADOPCE a ADAPTACE EXISTUJICIiCH
KVALITNICH KDP (ad 2. fize)

Adopce nebo adaptace jiz existujictho vysoce kvalitniho mezinarodniho klinického
doporuceného postupu piedstavuje nejjednodussi a casoveé nejméné narocnou metodu tvorby

KDP.

Existuje celd fada mezinarodnich organizaci, ,,networks® a odbornych spolecnosti, které se
zabyvaji tvorbou vysoce kvalitnich divéryhodnych klinickych doporucenych postupti
zalozenych na védeckych diikazech (viz tabulka 1). Vice nez 100 z nich pouziva pii tvorbé
KDP vyse zminény metodologicky pristup GRADE. V soucasné dobé je publikovano velké
mnozstvi vysoce kvalitnich KDP. KDP zaloZzené na metodice GRADE jsou snadno

adaptovatelné do jiného zdravotnického systému, a predevsim se relativné snadno aktualizuji.

Proces ADAPTE ptedstavuje systematicky piistup k adaptaci klinickych doporucenych postupti
vytvorenych v jednom prostiedi pro pouziti v jiném kulturnim a organiza¢nim kontextu. Proces
byl navrzen tak, aby zajistil, Ze adaptovany doporuceny postup odpovidd nejen specifickym
klinickym otdzkdm relevantnim ke kontextu pouZiti, ale i potiebam riiznych skupin uZzivatelti
veetné tvirct doporucenych postupti, poskytovatelli zdravotni péce a odpovédnych Cinitelll na
mistni, narodni a mezindrodni Urovni, stejn€ jako skupindm s menSimi ¢i vétSimi zdroji
zainteresovanymi v tvorbé nebo implementaci doporucenych postupii. Proces je navrzen jako

flexibilni v zavislosti na aplikaci. Nasledné transparentni a explicitni popsani procesu adaptace
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zvysi kvalitu a validitu adaptovaného doporuéeného procesu. Adopce i adaptace jsou metody

zalozené zejména na prekladech. Adopce se podle rozsahu cilového KDP mize casové

pohybovat mezi 3-6 mésici, adaptace mezi 6-12 mésici.

Proces ADAPTE se sklada ze tii hlavnich fazi (planovani, adaptace a faze finalizace), z nichz

kazda obsahuje sadu modula (Fervers et al., 2006; Graham, Harrison, & Brouwers, 2003;

Graham, Harrison, Brouwers, Davies, & Dunn, 2002). Podrobn¢jsi informace 0 procesu

adaptace naleznete nize v podkapitole 3.1.

Tabulka 1: Zakladni seznam mezinarodné etablovanych tviirci, databazi a repositaii KDP pro

vyhledavéni existujicich KDP

Webové stranky s doporucenymi postupy

URL

Guidelines International Network (G-I-N)

http://www.g-i-n.net/

BIGG base internacional de guias GRADE

http://sites.bvsalud.org/bigg/biblio/

ECRI Guidelines Trust™

https://guidelines.ecri.org/

Guideline Central

https://www.guidelinecentral.com/

CPG Infobase: Clinical Practice Guidelines

https://joulecma.ca/cpg/homepage

Guias clinicas en sistemas nacionales de salud
suramericanos

https://guiasclinicassuramericanas.com/

Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI)

http://lwww.icsi.org/knowledge/

National Institute for Clinical Evidence (NICE)

http://lwww.nice.org.uk/page.aspx?0=ourguidance

Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

http://lwww.sign.ac.uk/guidelines/index.html

WHO guidelines

https://www.who.int/publications/guidelines/en/

PAHO guidelines

https://www.paho.org/

Australian Clinical Practice Guidelines

https://www.clinicalguidelines.gov.au/

Canadian Agency for Drugs and Technology in Health

http://lwww.cadth.ca/

Health Quality Ontario

https://www.hgontario.ca/Evidence-to-Improve-
Care/Health-Technology-Assessment/Reviews-And-
Recommendations

Registered Nurses Association of Ontario

http://www.rnao.org

Institut national d'excellence en santé et en services
sociaux

https://www.inesss.qc.ca/publications/guides-
dusage-optimal.html

Haute Autorité de Santé (HAS)

http://has-sante.fr

CHU de Rouen — Catalogue & Index des Sites Médicaux
Francophones (CISMef)

http://doccismef.chu-
rouen.fr/servlets/Simple?Mot=recommandations+pr
ofessionnelles&aff=4&tri=50&datt=1&debut=0&rec
hercher.x=29&rechercher.y=18

Institut national du cancer

https://www.e-cancer.fr/Expertises-et-
publications/Catalogue-des-
publications/Collections/Recommandations-et-
referentiels

AWMF

https://www.awmf.org

GuiaSalud

https://portal.guiasalud.es/gpc/?_sfm_wpcf-estado=1
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Departamento de Salud, OSTEBA http://www.euskadi.eus/information/clinical-
practice-guidelines/web01-a3ikeost/en/

Ministerio de Salud y Proteccion Social, Colombia http://gpc.minsalud.gov.co/gpc/SitePages/buscador
gpc.aspx

Odborna lékatska spoleénost CLS JEP http://www.cls.cz/

MagicApp https://app.magicapp.org/

Leitlinienprogramm Onkologie https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/home/

Belgian Health Care Knowledge Centre https://kce.fgov.be/en/

Danish Health Authority https://www.sst.dk/da

PubMed https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/

3.2. TVORBA NOVEHO KDP (ad 2. faze)

V ptipadé¢, Ze neexistuje zddné relevantni KDP vzhledem k formulované guideline (klinické)
otazce/otazkdm nebo v piipade, ze existujici KDP neni/nejsou kvalitni (AGREE II), musi dojit
jak z ¢asového, tak i odborného hlediska. Evidence-Based KDP by mélo byt dle pfistupu
GRADE, zalozeno na systematickych review. Nejprve se tedy musi zjistit, zda existuji
Vv soucasné literature kvalitni a relevantni systematicka review. V pfipadé€, Ze neexistuji zddna
kvalitni systematickd review relevantni k formulovanym guideline (klinickym) otazkam, musi
j€j pracovni tym nejprve sam vytvorit. Pocet systematickych review, které jsou treba vytvofit
coby podklad nového KDP, se odviji od poétu guideline (klinickych) otazek. Cim &ifeji
zaméfené KDP, tim vice systematickych review je potfeba zpracovat. Casova naroénost
jednoho systematického review je 1-2 roky, tzn. ¢asova naro¢nost de novo tvorby KDP je 2-5

S 4

v podkapitole 3.2.

3.3. ,,ADOLOPMENT* KDP (ad 2. faze)

Pristup ,,ADOLOPMENT*“ KDP dle GRADE kombinuje prvky adopce a adaptace jiz
existujictho KDP a tvorby nového KDP, (Schiinemann et al., 2017). Z praktického hlediska,
pokud existujici kvalitni KDP pokryje alesponi ¢ast planovaného ceského KDP, Ize tato
doporuceni adoptovat ¢i adaptovat pomoci nastroje ADAPTE (viz podkapitola 3.2) a doplnit
nové vytvorenymi doporucenimi na podkladé védeckych ¢i expertnich dikazl. Prestoze je
ptistup ADOLOPMENT mén¢ naro¢ny z hlediska straveného casu, lidskych zdrojt i ndkladt

ve srovnani s tvorbou nového ptavodniho KDP, stile vyzaduje specifické odborné znalosti
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v oblasti metodologie tvorby KDP a systematickych review (Schiinemann et al., 2017).

Podrobnéjsi informace o procesu ADOLOPMENT KDP naleznete nize v podkapitole 3.3.
Tvorba nového doporuceni na zaklade expertnich diikazii

Soucasti ADOLOPMENTu jsou také nové od roku 2019 v metodice GRADE expertni dukazy
(Schiinemann, Zhang, & Oxman, 2019). Expertni dikazy se pouzivaji v situacich, kdy by
Z hlediska typu otazky nedavalo smysl délat systematicka review na kazdou otazku. To se tyka
predevsim problematiky vzacnych nemoci nebo pfi pfipravé organizac¢nich ¢i procesnich
postupti. Metodika expertnich dikazi transparentné a robustné zpracovava zkusSenosti
jednotlivych c¢lentt panel, kterd vedou k jednoznaénym a transparentni doporucenim.

4

Podrobngjsi informace o procesu expertnich diikazi naleznete nize v podkapitole 3.3.4.
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PRILOHY

3.1. PROCES ADAPTACE EXISTUJICICH KVALITNIiCH KDP
(ad 2. faze)
Proces ADAPTE se sklada ze tii hlavnich fazi (planovani, adaptace a faze finalizace), z nichz
kazda obsahuje sadu modulu (Fervers et al., 2006; Graham et al., 2003; Graham et al., 2002).

Tabulka 2: Proces ADAPTE

FAZE PLANOVANI

Pripravny modul Modul ramce a ucelu Modul externiho posouzeni a citaci
Modul vyhledavani a ttidéni Modul planovani nasledné péce
Modul hodnoceni Modul tvorby vysledného dokumentu

Modul rozhodovani a vybéru

Modul ptizpisobeni

3.1.1. Prvni faze procesu ADAPTE — PLAN

Faze planovani vymezuje potfebné tikoly, které je nutné splnit pred zahdjenim procesu adaptace
(napf. urceni nezbytnych dovednosti a zdrojit). Odbornici se znalosti tvorby doporucenych
postupt jiz s takovymi ukoly maji zkusenosti (Fervers et al., 2006; Graham et al., 2003; Graham
et al., 2002).

Piipravny modul

Kroky Vystupy Dovednosti a Nastroje
organizacni
pozadavky
1. Sestaveni tym e Sestaveny tym Klinicka kvalifikace | Nastroj 1 — Zdroje pro tvorbu
tvlirct a panel KDP tvlirct a implementaci doporucenych
2. Volba tématu e Zvolené téma Metodologicka postupt
3. Ovéfeni, zda je e Vybrany panel kvalifikace Nastroj 2 — Vyhledavaci
adaptace mozna e Dokon&eny plan zdroje a strategie
4. UrcCeni potiebnych KDP Manazerské a fidici Nastroj 3 — Priklad prohlaSeni
dovednosti a zdroju dovednosti o stietu zajmu
5. Dokonceni Nastroj 4 — Zdroje pro proces
planovani konsenzu
6. Napsani planu Nastroj 5 — Priklad pracovniho
tvorby KDP planu




Krok 1. Sestaveni tym tviirci a panel KDP

Garant KDP stanovuje ramec projektu, organizacni a fidici struktury (napf. tym tvlrct nebo

¢lenové multidisciplinarniho panelu), jednaci fad a tvorbu planu adaptace.
Krok 2. Volba tématu doporuc¢eného postupu

Kritéria, ktera lze vyuzit pro stanoveni priorit a ur¢eni oblasti pro adaptaci doporucenych

postupt, jsou:

e Prevalence stavu nebo zatéz souvisejici se stavem

¢ Existence nedostate¢ného, nadmérného ¢i nespravného uzivani intervenci

e Pravdépodobnost, ze doporuceny postup ucinné ovlivni praxi

e Existence relevantnich kvalitnich doporuc¢enych postupii zalozenych na diikkazech
Krok 3. Ovéreni, zda je adaptace moZna

Ov¢éfenti, zda existuji ¢i jsou v procesu tvorby relevantni a kvalitni klinické doporuéené postupy,
se provadi cilenym vyhledavanim v nize uvedenych doporucenych zdrojich a webovych
strankach zdroji doporucenych postupti. V nékterych situacich mtize dojit k rozhodnuti
adaptovat specificky doporuceny postup spiSe nez hledat vétsi pocet potencialnich zdrojovych

doporucenych postupii.

Zdroje vstupni vyhledavaci strategie

O PubMed

(] Guidelines International Network (G-1-N)

[J BIGG base internacional de guias GRADE

[J ECRI Guidelines Trust™

[J Guideline Central

[J CPG Infobase: Clinical Practice Guidelines

[J Guias clinicas en sistemas nacionales de salud suramericanos
U1 Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI)
[ National Institute for Clinical Evidence (NICE)

[J Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)
1 WHO guidelines

1 PAHO guidelines
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0J Australian Clinical Practice Guidelines

[J Canadian Agency for Drugs and Technology in Health

[ Health Quality Ontario

L] Registered Nurses Association of Ontario

[ Institut national d'excellence en santé et en services sociaux
[ Haute Autorité de Santé (HAS)

L] CHU de Rouen — Catalogue & Index des Sites Médicaux Francophones (CISMef)
L] Institut national du cancer

O AWMF

[J GuiaSalud

(] Departamento de Salud, OSTEBA

[J Ministerio de Salud y Proteccion Social, Colombia

[J Odborna lékatska spoleénost CLS JEP
U] Jiny:

Krok 4. Urceni potiebnych zdroja a dovednosti

Zdroje zahrnuji zavazek Clenii panelu, pokryti nakladt na setkani a mozny honoraf pro ¢leny
panelu a dostupnost projektového managementu a administrativni podpory. Panel (tj. pracovni
skupina pro doporucené postupy) by mél obsahovat jednotlivce ztad klicovych
zainteresovanych stran dotéenych doporu¢enym postupem. Nezbytné dovednosti tvoii klinické
znalosti v tematické oblasti, osobni kvalifikace na zakladé zkuSenosti (ndzory a preference
pacientl), kvalifikace v fizeni, metodologickd kvalifikace v tvorbé a kritickém hodnoceni
doporu¢enych postupt, kvalifikace v hledani informaci, kvalifikace v implementaci

a manazerské a facilitatni dovednosti, aby panel u¢inn¢ fungoval.
Krok 5. Dokonceni tukoli pro fazi planovani
Musi byt hotovy nebo posouzeny nésledujici body:

e jednaci fad: rdmec préce, Clenstvi a setkani panelu,

e prohlaSeni o stfetu zajmu vSech ¢lentl panelu,

e proces konsenzu: jakym zplisobem bude panel provadét rozhodnuti,

e autorstvi doporuceného postupu,

e potencialni schvalujici organizace vysledného doporuc¢eného postupu,

e diseminacni a implementacni strategie.
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Krok 6. Napsani planu adaptace

Plan obsahuje tematickou oblast, ¢lenstvi v panelu, povéfeni a prohlaseni o stfetu zdjmd,
jednaci tad panelu, moduly, podle kterych se ma postupovat, harmonogram dokonceni
a zdroj/zdroje  financi  (viz  formulai ,Eviden¢ni karta KDP*“ dostupny z:
https://kdp.uzis.cz/res/file/metodika/evidencni-karta-kdp-v2_akt.docx).

3.1.2. Druha faze procesu ADAPTE — vlastni ADAPTACE

Féaze adaptace provazi uzivatele procesem vybéru tématu za ucelem vytvoreni specifickych
klinickych (guideline) otazek, vyhledani a identifikace klinickych doporucenych postupt,
zhodnoceni jejich kvality, aktualnosti, obsahu, shody a pouzitelnosti, rozhodovéani ohledné
adaptace a pfipravy navrhu adaptovaného doporuc¢eného postupu (Fervers et al., 2006; Graham
et al., 2003; Graham et al., 2002).

Modul ramce a uéelu

Kroky Vystupy Dovednosti a Nastroje
organizacni poZadavky
7. Formulace e Seznam klinickych | Klinick4 kvalifikace Nastroj 6 - PIPOH
klinickych (guidelinie) otazek,
(guideline) otazek které planovany Metodologicka
doporuceny postup | kvalifikace
ma4, a naopak nemé
obsahovat

Krok 7. Formulace klinickych (guideline) otazek

Klinické (guideline) otazky by mély byt formulované pomoci EBM standardizovaného néstroje
PICO (Pacient, Intervence, Komparace a Vystupy). Formulace klinické (guideline) otazky viz

podkapitola 3.2.6.
Nastroj PICO ma velmi mnoho alternativ a jednu z nich predstavuje PIPOH, ktery sestava z:
nasledujicich péti polozek:

e Dotcéena populace a charakteristika nemoci (Population).

e Dulezita/é intervence (nebo diagnosticky test) (Intervention).

e Odbornici, ktefi budou cilovou skupinou doporuc¢eného postupu (Professionals).

e Ocekavané vysledky vcetné vysledkl pacientii (napt. zlepSeni pieziti bez piiznaki
nemoci, zlepSeni kvality zivota), systémovych vysledki (napt. zmenSeni rozdila
v praxi) nebo vysledky ve vefejném zdravi (napf. snizeni incidence karcinomu

délozniho ¢ipku) (Outcomes and outcome measures).
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e Prostiedi a kontext zdravotni péce, ve kterém ma byt doporuceny postup

implementovan (Health care setting and context).

Modul vyhledavani a tFidéni

Kroky Vystupy Dovednosti a Nastroje
organizacni poZadavky
8. Vyhledat e  Soubor Vyhledavani — Klinickd | Nastroj 2 — Vyhledavaci
doporugené postupy potencialnich kvalifikace, dovednosti zdroje a strategie
a dalsi relevantni zdrojovych k vyhledavani informaci | Nastroj 7 — Piiklad tabulky
dokumenty doporu¢enych pro zdznam charakteristiky
9. Roztiidit ziskané postupti Ttidéni — Klinicka a doporuceného postupu
doporucené postupy | e  Seznam metodologicka Nastroj 8 — Piiklad tabulky
10. Snizit celkovy pocet vyfazenych kvalifikace pro zaznam klinického
doporucenych doporu¢enych obsahu doporuceného
postupd, pokud je postuptl postupu
jich vice, nez kolika Naéstroj 9 — Nastroj AGREE
se panel mize Nastroj 10 — Tabulkovy
zabyvat kalkulator AGREE pro
shodu mezi hodnotiteli
a Tabulkovy kalkulator
AGREE pro vypocet
bodového hodnoceni

Krok 8. Vyhledat doporudené postupy a dalsi relevantni dokumenty

Na zakladé klicovych otazek by méla byt vytvorena vyhledavaci strategie. Charakteristiky
ziskanych doporucenych postupd, které by mély byt zaznamenany, jsou tvlirci —
organizace/autofi, datum zvefejnéni, zemé&/jazyk a data hledani pouZivana tviirci zdrojovych
doporucenych postupti. Mély by se vyhledat jakékoliv dalsi relevantni dokumenty, jako jsou
recentni systematickd review nebo zpravy hodnotici zdravotnickou technologii, které byly

zvetejnény od piipravy ziskanych doporuc¢enych postup.
Krok 9. Roztiidit ziskané doporucené postupy

Mélo by byt provedeno predbézné hodnoceni relevance identifikovanych KDP vzhledem

k formulovanym klinickym (guideline) otazkam, aby se vyradily jasn€ nerelevantni KDP.
Krok 10. Snizit velky pocet ziskanych doporucenych postupi

Pokud je béhem hledani nalezen velky pocet potencialné relevantnich doporu¢enych postupi,
jednim ze zpusobd, jak snizit pocet doporucenych postupt pro konecné schvaleni, je vyuziti
formatu presnosti nastroje AGREE II (viz Modul hodnoceni 2.3 — Zhodnoceni kvality
doporuceného postupu). Panel se také mize rozhodnout ponechat doporucené postupy na
zaklad¢ jinych pfednosti (napf. vyte€na forma nebo pfitomnost klinickych (guideline) otazek,
kterymi se kvalitnéj$i doporucené postupy nezabyvaji) (Fervers et al., 2006; Graham et al.,
2003; Graham et al., 2002).
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Modul hodnoceni

piijatelnosti/pouzitelnosti
doporuceni

pouzitelnosti/piijatelnosti

Kroky Vystupy Dovednosti a Nastroje
organizaéni
poZzadavky
11. Zhodnoceni kvality Bodové hodnoceni Klinicka Nastroj 9 — Nastroj
doporugenych postupt AGREE II kvalifikace AGREE II
12. Zhodnoceni aktualnosti Souhrn hodnoceni Nastroj 10 —
doporucenych postupil aktualnosti Metodologicka Tabulkové
13. Zhodnoceni obsahu Matice doporudeni kvalifikace kalkulatory AGREE
doporucenych postupt Souhrn hodnoceni I1 pro shodu mezi
14. Zhodnoceni shody vyhledavani a vybéru Dovednosti hodnotiteli a bodové
doporucenych postupii Souhrn shody mezi k vyhledavani hodnoceni
(vyhledavani a vybér diikazy, interpretacemi a informaci Nastroj 11 — Priklad
studii, vztahy mezi vyslednymi posouzeni aktualnosti
dikazy a doporucenimi) doporudenimi Nastroj 12 — Priklad
15. Zhodnoceni Hodnoceni matice doporuceni

Nastroj 13 — Tabulka
kritérii pro hodnoceni
kvality vyhledavani a
vybéru studii

Nastroj 14 — Tabulka
pro zéznam
hodnoceni shody
mezi dikazy, jejich
interpretaci a
doporucenimi

Nastroj 15 — Pracovni
list pro pfijatelnost/
pouzitelnost

Krok 11. Zhodnoceni kvality doporucenych postupii — Nastroj AGREE II

Nastroj AGREE II (Appraisal of Guidelines Research & Evaluation) poskytuje rdmec pro
hodnoceni kvality klinickych doporu¢enych postupi. Nastroj nehodnoti klinicky obsah
doporuceni. Pfed zahajenim hodnoceni je potfeba si peclivé precist pokyny v tvodu nastroje.

Kazdy doporuceny postup mél byt hodnocen alespont dvéma, ale nejlépe Etyfmi hodnotiteli.
Krok 12. Zhodnoceni aktualnosti doporucenych postupi

Je tfeba ovéfit datum publikace doporuc¢eného postupu nebo data/obdobi obsazena v literature,
abychom zjistili, zda jsou zahrnuty nejnovéjsi dikazy. Dal§i moznosti je konzultace
s odbornikem znalym daného oboru a provedeni rychlého ptehledu literatury. Ohledné dalSich

informaci k aktualnosti 1ze kontaktovat tviirce doporuc¢eného postupu.
Krok 13. Zhodnoceni obsahu doporuéenych postupu

Obsah doporucenych postupit muze byt hodnocen za pouziti matic doporuceni. Ty mohou

existovat ve dvou riznych formatech: 1) doporuceni seskupena podle doporuc¢eného postupu
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a 2) doporuceni seskupena podle podobnosti (pokryti specifické oblasti). Lze ptidat bodové

hodnoceni kvality nastrojem AGREE, podptrné studie a tirovné dikazi.
Krok 14. Zhodnoceni shody doporucenych postupi
Hodnoceni shody doporuc¢eného postupu zahrnuje tii hodnoceni:

e Vyhledavaci strategie a vybér diikazii podporujicich doporuceni.
e Shoda mezi vybranymi dlikazy a tim, jak tvlrci tyto dikazy shrnuji a interpretuji.

e Shoda mezi interpretaci diikazi a doporucenimi.

Tato hodnoceni jsou ¢asové narocnd a mohou vyzadovat shromdzdéni ptivodnich dikazi
podporujicich interpretace a doporuceni v doporu¢eném postupu.
Krok 15. Zhodnoceni pFijatelnosti a pouZitelnosti doporuceni
Ptijatelnost a pouzitelnost doporuceni v cilovém kontextu zavisi na rozdilech v organiza¢nim
a kulturnim kontextu, véetn¢ dostupnosti zdravotnich sluzeb, kvalifikaci a zdrojich a organizaci

zdravotnich sluzeb, stejné jako na charakteristice, nazorech a hodnotovych soudech populace

(Fervers et al., 2006; Graham et al., 2003; Graham et al., 2002).

Modul rozhodovani a vybéru

Kroky Vystupy Dovednosti a Nastroje
organizacni poZadavky

16. Prezkoumani Rozhodnuti ohledné Klinicka kvalifikace Viz tabulka se seznamem
hodnoceni, coz obsahu vysledného vsech zdroju, které ma
napomuze dokumentu Metodologicka panel k dispozici.
rozhodovani kvalifikace

17. Volba mezi
doporuc¢enymi Facilitacni dovednosti
postupy a (ptedseda)
doporucenimi za
ucelem vytvorit
adaptovany
doporuceny postup

Krok 16. Prezkoumani hodnoceni

Vysledky modulu hodnoceni poskytnou jednozna¢ny zéklad pro informované a transparentni
rozhodovani o vybéru a modifikacich zdrojovych doporugenych postupi. Cleniim panelu budou
piedlozeny vSechny dokumenty, které shrnuji vysledky modulu hodnoceni (napt. bodova

hodnoceni AGREE a souhrnné grafy, matice doporuceni a podpiirné materialy).
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Krok 17. Volba mezi doporuenymi postupy a doporucenimi za ucelem vytvorit

adaptovany doporuceny postup

Rozhodovani a vybér mohou mit podobu nasledujicich péti moznosti:

a) ODMITNUTI celého doporu¢eného postupu,

b) PRIJETI celého doporu¢eného postupu a viech jeho doporuéent,

¢) PRIJETI shrnuti diikazi v doporugeném postupu,
d) PRIJETI specifickych doporuéenti,
e) UPRAVA specifickych doporuéeni.

Modul prizpiisobeni

Kroky

Vystupy

Dovednosti a
organizacni poZadavky

Nastroje

18. Pfiprava
dokumentu, ktery
respektuje potieby
koncovych
uzivateld, poskytuje
podrobné
transparentni
vysvétleni procesu

Dokument s navrhem
doporuceného postupu

Znalost klinické praxe a
mistniho kontextu

Redakéni dovednosti

Dovednosti v designu

Nastroj 16 — Kontrolni
seznam obsahu
adaptovaného
doporuceného postupu.
Nastroj 17 — HlaSeni o
vysledcich procesu
aktualizace.

Krok 18. Pfiprava navrhu adaptovaného doporuceného postupu

Dokument s navrhem by mél obsahovat podrobnosti o postupu, podle kterého se postupovalo.

Dva klicové a spole¢né prvky definujici format doporuc¢eného postupu, bez ohledu na pouzity

model, by mély byt transparentnost a explicitnost procesu (tzn. dostate¢na podrobnost, aby

metodika mohla byt reprodukovdna) a spravné citace pouzitych materiall a uvadeni

intelektudlnich zasluh u zdrojovych dokumentd.

3.1.3. Treti faze procesu ADAPTE — FINALIZACE

Féaze finalizace provadi uZivatele procesem ziskani zpétné vazby ohledné¢ dokumentu od

zainteresovanych stran ovlivnénych doporuc¢enym postupem, konzultaci s tviirci zdrojovych

doporucenych postupii pouzitych v procesu adaptace, nastoleni procesu posouzeni a aktualizace

adaptovaného doporuceného postupu a vytvoreni vysledného dokumentu.

Modul externiho posouzeni a citaci

Kroky Vystupy Dovednosti a Nastroje
organizacni
poZadavky
19. Externi posouzeni e  7Zpétnd vazba od externiho | Manazerské a fidici Nastroj 18 —
cilovymi uzivateli posouzeni za¢lenéna do dovednosti Priklady ankety k
doporuceného postupu
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20. Konzultace e Souhlas schvalujicich externimu
S relevantnimi organizace/i posouzeni
schvalujicimi e  Zpétna vazba od tviirci
organizacemi zdrojovych doporucenych

21. Konzultace s tvlirci postupti za¢lenéna do
zdrojovych doporuéeného postupu
doporucenych
procestu

22. Citace zdrojovych
dokumentt

Krok 19. Externi posouzeni — cilovi uzivatelé doporuceného postupu

Cilovi uzivatelé zahrnuji vSechny lékate, kteti by doporuceny postup pouzivali v praxi, nebo
vSechny pacienty ovlivnéné doporucenym postupem, déale odpovédné CcCinitele, zastupce
organizaci a manazery. Je mozné, ze bude nutné kazdé skupiné klast rizné otazky. Externi
posouzeni by mélo zjistovat, zda uzivatelé schvaluji navrh doporuceného postupu, jaké jsou
jeho silné a slabé stranky a co je potieba upravit, dale zda by doporuceny postup pouzivali ve
své praxi, jak by ovlivnil nebo zménil jejich soucasnou praxi ¢i rutinni postupy, piijatelnost

doporuceného postupu pro organizaci a dopady na zdroje.
Krok 20. Konzultace se schvalujicimi organizacemi

Je vhodné, aby byl adaptovany doporuceny postup formalné schvalen odbornymi spolecnostmi
nebo organizacemi, které maji k tématu doporuceného postupu nejblize (napf. narodni
spolecnost praktickych I¢kait mize schvalovat doporucené postupy souvisejici s primarni
péci).

Krok 21. Konzultace s tviirci zdrojovych doporucenych postupi

Navrh doporuc¢eného postupu by se mél poslat pro ziskani zpétné vazby kterymkoliv tviircim
doporucenych postupti, jejichz doporuceni byla pouzita v ndvrhu doporuc¢eného postupu,
zejména v pripadé, kdy v ptivodnich doporucenich byly provedeny zmény.

Krok 22. Citace zdrojovych dokumentu

Vsechny dokumenty pouzité pii tvorbé navrhu doporuc¢eného postupu by mély byt uvedeny ve
vysledném dokumentu. Panel bude muset urcit, zda je nutné ziskat povoleni k vyuziti
jakychkoliv doporucenych postupti nebo doporuceni z doporucenych postupli pouzitych
Vv adaptovaném doporuc¢eném postupu. Tato informace by méla byt dostupna jako soucast

dokumentu s doporu¢enym postupem v ustanoveni o autorskych pravech.

23



Modul planovani nasledné péce

Kroky

Vystupy

Dovednosti a
organizacni poZadavky

Nastroje

23. Planovani nasledné
péce 0 adaptovany
doporuceny postup

Pléan pro revizi a
aktualizace

Klinicka kvalifikace

Metodologicka
kvalifikace

Dovednosti

k vyhledavani informaci

Krok 23. Planovani nasledné péce o adaptovany doporuceny postup

To, zda nové diikazy vyzaduji aktualizaci doporu¢eného postupu, zalezi na tom, jak znaény ma

dopad na doporuceni v ném uvedena (napt. zmény ve zdrojich, zmény ve vysledcich, zmény

Vv technologiich, zmény v existujicim prospéchu a Skoddch nebo zmény v hodnotich

souvisejicich s vysledky). Mélo by byt rozhodnuto o datu revize a aktualizace, spolu s procesem

provedeni revize adaptovaného doporuc¢eného postupu. Panel musi rozhodnout, kdo se ujme

prvotniho hledani novych dikazt k naplanovanému datu revize. V zavislosti na rozsahu zmén

by aktualizovany doporuceny postup mél byt rozeslan skupiné odbornikil, zainteresovanym

stranam a odpovédnym Cinitelim k externimu posouzeni.

aktualizovan¢ho doporuceného postupu by méla byt zaclenéna do vysledného dokumentu.

Modul tvorby vysledného dokumentu

Zpétna vazba ohledné

Kroky

Vystupy

Dovednosti a organiza¢ni
poZadavky

Nastroje

1. Vytvofeni vysoce
kvalitniho
vysledného
doporuceného
postupu

Vysledny dokument
s doporucenym postupem
Souhrnny dokument a

nastroje pro aplikaci, napf.

informac¢ni material pro
pacienty

Redakéni dovednosti

Dovednosti v designu

Krok 24. Vytvoreni vysledného dokumentu s doporu¢enym postupem

Vysledny produkt s doporu¢enym postupem by mél byt snadno pfistupny, jasny a jednoznacny.

Algoritmy nebo postupy péce, kontrolni seznamy a informaéni materialy pro pacienty jsou

zadouci (Fervers et al., 2006; Graham et al., 2003; Graham et al., 2002).

24



3.2. TVORBA NOVEHO KDP (ad 2. faze)

Jak jsme uvedeno vyse, v pfipad¢, Ze neexistuje Zadné relevantni KDP vzhledem k formulované
guideline (klinické) otdzce/otdzkam nebo v piipade, ze existujici KDP neni/nejsou kvalitni
(AGREE II), musi dojit k vytvoteni zcela nového tzv. piivodniho KDP. Tvorba zcela nového
mélo byt dle piistupu GRADE, zaloZeno na systematickych review. Nejprve se tedy musi zjistit,
zda existuji v souCasné literatufe kvalitni a relevantni systematicka review. V pfipad¢, ze
neexistuji zadné kvalitni systematicka review relevantni k formulovanym guideline (klinickym)
otazkam, musi jej pracovni tym nejprve sdm vytvorit. PoCet systematickych review, které jsou
tfeba vytvofit coby podklad nového KDP, se odviji od poétu guideline (klinickych) otazek. Cim
$ifeji zamétené KDP, tim vice systematickych review je potfeba zpracovat. Casova naroénost
jednoho systematického review je 1-2 roky, tzn. ¢asova naro¢nost de novo tvorby KDP je 2-5

let v zavislosti na rozsahu.

V této fazi jiz je dokoncleny a schvaleny navrh KDP, sestaveny multidisciplindrni panel
1 realizacni tym vcetn& povéfené¢ho hlavniho odbornika. Struktura KDP bude zaloZena na jiz

zminéném navrhu KDP a bude obsahovat:

- Nazev a typ klinického doporuceného postupu.

- Jména ,,garanta“ KDP a ¢lent pracovniho tymu véetné metodiki.

- SloZeni multidisciplinarniho panelu

- Klicova slova.

- Background (vychodiska).

- Guideline (klinicka) otazka/otazky.

- Hodnoceni diilezitosti vystupi

- Vyhledavani a kritické hodnoceni systematickych review.

- (Tvorba systematickych review v pripadé, Ze neexistuji Zidna relevantni a kvalitni
systematicka review.)

- Souhrn védeckych diikazii dle piistupu GRADE.

- Klasifikace kvality védeckych diikazi dle pristupu GRADE.

- Analyza nakladové efektivity (cost-effectiveness).

- Tvorba doporuceni dle GRADE.

- Doporuceni pro praxi.

- Doporuéeni pro zdravotni politiku.

- Doporuéeni pro dalsi vyzkum.
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3.2.1. Nazev a typ klinického doporuceného postupu.

3.2.2. Jména ,garanta“ a c¢lenii pracovniho tymu véetné metodiki, kteri budou

spolupracovat na pripravé klinického doporuceného postupu.
3.2.3. Multidisciplinarni panel

Multidisciplinarni panel hraje klicovou ulohu pti vytvafeni KDP, a to ptredev§im ve tiech
okamzicich jeho tvorby: 1) pti formulaci klinické otazky, ii) hodnoceni dilezitosti jeho vystupii
aiii) formulaci samotnych doporuceni dle metodiky GRADE. Jiz samotny pojem
multidisciplindrni vypovida, ze by mél panel kazdého KDP zahrnovat vSechny relevantni
stakeholdery k danému tématu a oblasti, tzn. 1ékafe s riznymi specializacemi, nelékaiské

zdravotnické pracovniky, zastupce zdravotni politiky, pacienty, metodiky, knihovnika atd.
3.2.4. Klifova slova definovana pomoci MeSH.
3.2.5. Background (vychodiska):

Background by mél zahrnovat popis onemocnéni, chorobného stavu (dle obecné uznavanych
a platnych mezinarodnich klasifikaci v jejich platné podobé MKN, MKF apod.), diagnostiku
[1] a 1écbu. Zaroven by v této ¢asti mél byt specifikovan druh cilového zdravotnického zatizeni
[1] a formy zdravotnich sluZeb, pro néZz bude doporuceni zpracovano, vcetné urceni
zdravotnického pracovnika, kter¢ho se doporuceni tyka s pfislusnou specializaci ve
specializa¢nim oboru [1] dle zakona ¢. 372/2011 Sb. ¢ast prvni § 2, novela zakona ¢. 147/2016
Sb. V této Casti je klicové zdliraznit a obh4jit dllezitost a nutnost nového KDP v dané oblasti
(na zéklad¢ provedeného vstupniho vyhledavani), z hlediska kontextu s klinickou praxi,
kulturou a tradicemi a z hlediska zdravotni politiky vzhledem k soucasnému poznani.
Zduvodnéni potieby KDP by mélo byt podlozeno vysledky epidemiologické analyzy, mapujici

soucasnou situaci v Ceské republice ze vSech dostupnych zdrojt.

Ve vychodiscich by méla byt definovana také zahrnovaci a vylucovaci kritéria vymezujici,
které studie a védecké dikazy jsou pro klinickou otazku dulezité. Sekce vychodiska KDP neni
literarnim piehledem. Vychodiska by se méla vice zaméfit na diillezitost a nutnost provedeni
KDP na dané téma, z hlediska kontextu s klinickou praxi, kulturou a tradicemi, zdravotni
politiky vzhledem k souc¢asnému poznani. Citovani aktualnich vysledki studii vztahujicich se
k tématu je vhodné. Nicméné vysledky primarnich studii by nemély byt prezentovany

autoritativné (JBI, 2014; Shamseer et al., 2015).
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3.2.6. Guideline (klinicka) otazka

Cilem guideline (klinické) otdzky je na zdklad¢ existujiciho zdravotnického problému vytvofit
jasnou, pfiléhavou, jednoznacnou a zodpovéditelnou otazku. K tomu, aby klinickd otazka
takova byla, nam pomaha nastroj PICO (nebo jiné nastroje ¢i akronymy podle druhu

zdravotnického problému a védeckého diukazu, kterého se KDP tyka).

Klinicka otdzka je prvnim krokem v tvorbé KDP a jeji spravnd formulace je pro cely KDP
naprosto zasadni. Neni prvnim krokem v tvorbé KDP pouze obrazng, ale pro vysledek bude mit
stejny vyznam, jako kdyz ze dveii svého domu ¢lovék vyjde naslepo doleva, nebo doprava (je
pomérné velky rozdil dojit k Baltu nebo k Jadranu). Podobné je tomu i v ptipadé tvorby KDP,
pokud se k cili vyzkumnik vyda, byt naslepo (dopiedu nevi, co pfesné najde), ale spravnym
smérem (dobie postavi klinickou otdzku) a neuhne z ného (dodrzi stanovenou metodologii),

nakonec cile dosdhne (zjisti odpovéd’ na svou klinickou otdzku).

Pro tvorbu dobré¢ klinické otdzky, je nutné mit velmi dobrou/expertni znalost dané problematiky
a provést kvalitni pfedbézné vyhledavani. Vice informaci v ¢eském jazyce o tvorb¢ klinickych

otazek je uvedeno v publikaci Mareckova et al. (2015).

Obrazek 3: Priklad klinické otazky (Klugarova, Klugar, Gallo, Mareckova, & Kelnarova, 2015)

Pacient/Patient

U pacientii po totalni endoprotéze kycelniho kloubu v subakutni fazi, existuje rozdil v efektu

Vystup/Outcome

fyzioterapie provadéné v tistavnim (pop¥. lazefiském) a ambulantnim zafizeni?

Intervence/Intervention Srovnani/Comparison

Vylucovaci a zahrnovaci kritéria

Vylucovaci a zahrnovaci kritéria a jejich format se od sebe budou velmi liSit podle zvoleného
typu védeckych dlikazi, a tudiz podle zvoleného nastroje PICO/PICo/PIRD/atd. Obecné jde
vSak o to rozebrat do detailu klinickou otdzku a naprosto jasné specifikovat, jaké védecké
dikazy budou do KDP zahrnuty a jaké ne. Nejcastéji pouzivanym nastrojem je PICO. Ptiklad
zahrnovacich a vylu€ovacich kritérii navazuje na vysSe uvedenou ukazku klinické otazky

(Klugarova, Klugar, Gallo, et al., 2015).
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Tabulka 3: Vyluéovaci a zahrnovaci kritéria ve formatu PICO
P Problém/Populace/Pacient
(Problem/Populatin/Patient)

e Specifikace problému, jeho zdvaznost, stadium atd.

e Specifikace pacientti dle véku, pohlavi, etnika, BMI adt.

e Budou né¢které problémy ¢i pacienti vylouceni?
Mentalné ¢i zdravotné hendikepovani?

Priklad: StarSi dospéli (nad 65 let) po nahradé kycelniho kloubu v subakutni fazi, ktef'i jsou ve

fazi propusténi z hospitalizace. Pacienti po bilateralni nebo vicenasobné operaci a také pacienti,

kteri podstoupili hemiartroplastiku kycelniho kloubu, budou vyloudeni.

' Intervence/nékolik intervenci e  Specifika a detaily 1é¢by nebo postupu, ktery bude
(|nterventi0n/range of interventions) zahrnut. Pfi testovani medikamentﬁ, budou V§echny
medikamenty pouzity, nebo budou nékteré vylouceny
atd.

Priklad: VSechny typy fyzioterapie poskytované v tistavnim ¢i lazeniském prosti‘edi provedené
profesionalem se vzdélanim ve fyzioterapii.

C Komparace (Comparison) e  Vétsinou se pouZiva standardni péce, 1é¢ba, postup. Zde
je tfeba popsat, co je mysleno standardni péci. Jiny ¢i
alternativni postup bude zahrnut nebo vyloucen, jaké
musi mit takovy postup pro zahrnuti parametry?
Priklad: VSechny typy fyzioterapie poskytované v ambulantnim prostiedi ¢i domacim prostiedi,
provedené profesionalem se vzdélanim ve fyzioterapii.

@] Vystupy (Outcomes)

e Co je primarnim vystupem, jsou zde alternativni

vystupy, jaka je jejich priorita?
Priklad: Primarnim vystupem je kvalita Zivota hodnocena pomoci standardizovaného nastroje
(napt. SF-36, WHOQOL, AQol atd.). Sekundarni vystup zahrnuje parametry chiize mérené
standardizovanymi metodami (napfiklad, kinematicka analyza, dynamicka analyza, EMG atd.).
Poznamka: V odborné literatute jsou zminovany dal$i mozné komponenty a dal$i mozné akronymy/zkratky napft.
S (SETTING): definujici prostfedi poskytovani péce, T (TIME): definujici bud’ obdobi vyuzivani sledované
diagnosticko-terapeutické modality, nebo ¢as posuzovani zdroji. Vycerpavajici vycet nelze obsahnout v tomto
dokumentu. V piipad¢ potieby je vhodné vyuzit odbornou metodickou podporu.

3.2.7. Hodnoceni diilezitosti (kriti¢nosti) vystupi

Dalsim krokem v tvorbé KDP je zhodnoceni kriti¢nosti a dutlezitosti vSech vystupi,
specifikovanych v ramci zahrnovacich a vylucovacich kritérii. Klinicka doporuceni nelze
vytvofit na zéklad¢ hodnoceni jednoho vystupu (outcome) a v procesu klinického rozhodovani

(,,decision making) je nutné vzdy zvazit zdravotni benefity a rizika pro pacienta.

V této fazi tvorby KDP hraje multidisciplinarni panel klicovou ulohu a musi zvazit vSechny
pro pacienty diilezité a kritické vystupy, které maji vliv na klinickou rozvahu a samotny proces
rozhodovéni. Navic mohou do klinického rozhodovani zahrnout i vystupy dilezité pro dalsi

zainteresované subjekty (napf. pojistovny, nemocnice, odborné spolecnosti), Ci ty, které méeii

dopad na vetejné zdravotnictvi (antibioticka rezistence, Sifeni infekci apod.).

Tvlrci KDP musi pfi hodnoceni dllezitosti vystupt vychazet z jejich kriti¢nosti, nikoliv
Z dostupnosti vé€deckych dikazl. V ptipadé, ze chybi dikazy pro kriticky vystup, je tfeba tuto

skute¢nost uvést a fadné okomentovat — neni mozné nedostupnost diikazii ignorovat.

28



Jak je uvedeno v tivodu, kazdé doporuceni by mélo byt zalozeno na kvalitnim systematickém
review. Nicmén¢ i1 kdyz systematicka review obsahuji jasnou specifikaci vSech zkoumanych
vystupt, tak bohuzel ne kazdé systematické review obsahuje diikazy pro vSechny z klinického
hlediska dtlezité vystupy, a to zejména ty, které jsou spojeny s riziky intervenci (napf.
nezadouci uc¢inky Ié¢iv). V tomto ptipadé musi tviirci KDP a panel KDP bud’ pouzit vice
systematickych review z riznych zdrojli, nebo vypracovat vlastni systematické review ¢i
aktualizovat jiz exitujici.

Kroky pro posouzeni relativni diileZitosti vystupu

Tvirci KDP by méli jiz v pfedchéazejicich krocich, tzn. pfi formulaci klinickych otdzek
a specifikaci zahrnovacich a vyluCovacich kritérii, zvazit vSechny potencialné dilezité vystupy
pro pacienta. Tvirci KDP by také méli predbézné klasifikovat dalezitost vystupii. GRADE

definuje t¥i kategorie vystupt podle jejich dtlezitosti pro rozhodovaci proces:
e kriticky
e dulezity, ale ne kriticky

e omezeného vyznamu

Kritické a dulezité vystupy budou zasadni pro tvorbu doporuceni v KDP, vystupy omezené¢ho
vyznamu se ve vetSin€ situaci nepouziji. Sefazeni vystupil podle jejich relativni dileZitosti
¢i objasinovat ptipadné neshody stakeholderti. Tabulka 4 poskytuje piehled krokt k posouzeni

relativni dilezitosti vystupd.

Tvlrci KDP by méli nejprve zvazit, zda jsou konkrétni zdravotni benefity a rizika 1écby dilezité
pro rozhodnuti o sprdvném klinickém postupu, nebo zda jsou pro rozhodovani o postupu
nedilezité. Pokud panel KDP povazuje urcity vystup za dilezity, pak by mél zvazit, zda je
vysledek kriticky pro rozhodnuti, nebo jen dilezity.

K usnadnéni hodnoceni vystupli na zaklad¢ jejich dulezitosti je mohou tvirci KDP ohodnotit
body od 1 do 9 (7 az 9 —kriticky; 4 az 6 — dilezity; 1 az 3 — omezeného vyznam) a kategorizovat
je tak. K tomu lze vyuzit devitibodovou hodnotici Skalu (viz Obrazek 4).
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Obrizek 4: Skala k hodnoceni diileZitosti vystupt

Hodnotici skala:
1 2 3 4 5 6
nejnizsi nejvyssi
dileZitost dileZitost
Omezeného vyznamu Diilezité, ale ne kritické Kritické
pro klinické rozhodovani pro klinické rozhodovani pro klinické rozhodovani
(nezahrnuto do tabulky dukazi) (zahrnuto do tabulky dikazir) (zahrnuto do tabulky dikazi)

Prvni krok hodnoceni dilezitosti vystupti by mél probéhnout, jak je jiz zminéno vySe, pfi
formulaci klinickych otazek (pozn. nebo jesté 1épe v prubéhu tvorby systematického review, na

kterém bude KDP zalozZen). Tedy tento krok by mél byt dokoncen pted zahdjenim tvorby KDP.

Jakmile jsou k dispozici konkrétni dikazy (vysledky studii), mize byt nezbytné piehodnotit
dulezitost vystupi. Cilem je zajistit, aby byly zahrnuty i ty dilezité vystupy zjisténé v tabulce
dikazii, o kterych se ptivodné nevédélo, a naopak na zakladé konkrétnich dostupnych dikazt
ptehodnotit dilezitost vystupl stavajicich. Je totiz mozné, Ze po pfezkoumani dostupnych
dikazii vyjde najevo, Ze neexistuje zaddny vztah mezi zvolenym vystupem a zkoumanou

intervenci, a neni tedy vhodné tento vystup zohlednit pii tvorbé KDP.

Panely KDP by si mély byt védomy faktu, Ze v nékterych ptipadech mize byt dilezitost vystupu
(napt. zavazny nezadouci Uc€inek) zndm az v pozdéjsi fazi tvorby KDP. Tedy casto az po
napsani protokolu, po pfezkouméni dikazi ¢i po provedeni analyzy, a mély by tedy pfijmout

vhodna opatfeni a zahrnout tyto ,,aktualizované* vystupy do tabulky dikazu.

Priklad 1: Setfazeni vystupi podle jejich dulezitosti pro posouzeni efektu oseltamiviru
u pacienti s chiipkou typu HSN1. Umrtnost u pacientii s HSN1 je az 50 %. Pacient ma obvykle
vazné respiracni ptiznaky a vyZaduje ventilacni podporu. Mezi nezaddouci u€inky oseltamiviru
patfi i ty neurologické (napft. delirium, bolesti hlavy). Pfikladem méné zavazného nezadouciho

ucinku muze byt naptiklad nevolnost.
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Umrtnost 9—1 7

Kritické

Hospitalizace 8 — — ;
pro rozhodovaci proces

Pneumonie T—

Neurologické komplikace 66—

Dulezité, ale ne kritické
5— [~ pro rozhodovaci proces

Omezeného vyznamu

Nevolnost 2— pro rozhodovaci proces

Piiklad 2. Razeni vystupti podle jejich diileZitosti pro posouzeni efektivity 1ékii snizujicich

hladinu fosfatii u pacientli s rendlnim selhanim a hyperfosfatemii.

Umrtnost 9—1 7
Ca? /P~ produkt —» Cévnikalcifikace —  Infarkt myokardu B—| L Kiiticks )
pro rozhodovaci proces
Ca*[/P~ produkt —  Kostni denzita =~ —> Zlomeniny 7—1 |

Kalcifikace v

Ca? /P produkt ——p>
s mékkych tkanich

Bolest kvuli kalcifikacim 6 —

Dulezité, ale ne kritické
S — ™ pro rozhodovaci proces

Omezeného vyznamu

Nadymani 2— [ pro rozhodovaci proces

Zprostiedkované vystupy (surrogates): vztah k dulezitym
vystuplim s vzrustajici nejistotou

Priklad 3. Piehodnoceni relativni diileZitosti vystupi

Jako ukazka muze slouzit treba problematika screeningu aneurysmatu abdomindlni aorty.
Zpocatku bude panel KDP povazovat viiv screeningu na umrtnost z jakékoliv priciny (all-cause
mortality) jako kriticky vystup. Avsak ztabulky dukazii vyplyne, Ze screeming snizuje je
mortalitu jen pro nékteré priciny (cause-specific mortality), nikoliv vsak umrtnost z jakékoliv
priciny. Snizeni umrtnosti jen z nekterych pricin miize byt povazovano za dostatecné silny
argument pro podporu screeningu, i kdyz nebyl prokdzan efekt na umrtnost z jakékoliv priciny.
Mortalita z jakékoliv priciny se tim padem stane méné relevantni a prestane byt pro tviirce KDP

kritickym vystupem.
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Relativni dalezitost vystupi hraje roli v posouzeni celkové kvality dikaza. Pii tomto procesu
je nutné brat v potaz, zda je vystup kriticky, nebo pouze dilezity (viz. podkapitola 3.2.10

Souhrn a klasifikace kvality védeckych dilkazi dle pfistupu a metodiky GRADE). Tato
kategorizace dulezitosti vystupli se vyuzivd i pfi zvazovani zdravotnich benefiti a rizik
jednotlivych intervenci pfi formulaci konkrétnich doporuceni (viz. podkapitola 3.2.13 Tvorba

doporuceni dle GRADE).
Jen vystupy hodnocené jako kritické (potfadi 7-9) jsou primarnimi faktory ovliviiujicimi
konkrétni doporuceni a budou pouzity pii stanoveni kvality dikazu podporujiciho toto

doporuceni.

Tabulka 4: Kroky k urceni relativni diileZitosti vystupu

Krok | Co Pro¢ Jak Diikaz

1 Predbézna Zaméfit pozornost na | Provést systematické Idealné by méla byt tato
kategorizace ty vystupy, které jsou | review literatury. hodnoceni podpofena
vystupti: kriticky; | po pfedbézném Pozadat ¢leny panelu systematickym review
dualezity, ale zhodnoceni dikazt KDP, pacienty a zaméfenym na to, co povazuje
nikoli kriticky; povazovany za vetejnost o identifikaci | cilova populace KDP za
nebo omezené¢ho | nejdilezitési a dalezitych vystupu a kritické/dulezité vystupy. Lze
vyznamu pro budou piipadné diskuzi o nich z jejich | téz vyuzit kolektivnich
rozhodovaci zasadni pro feSeni ¢i | perspektivy. zkuSenosti ¢lentl panelu,
proces. objasnéni neshod. pacientdl a vefejnosti za vyuziti

transparentnich metod pro
jejich dokumentaci a
posuzovani (viz Santesso N et
al, JOBGYN 2012). Pfedchozi
znalosti dikazi nebo, v
idealnim pfipadé, systematicky
piehled téchto dikazt by byly
velmi uzite¢né.

2 Piehodnoceni Zajistit, aby byly Pozadat ¢leny panelu ZkuSenosti ¢lend panelu a
relativni zahrnuty dilezité KDP (a ptipadné i dalsich zainteresovanych osob
dalezitosti vystupy zjisténé na vetejnost i pacienty) o | a systematické review efektli
vystuptl po zaklad¢ review, které | znovu-posouzeni intervence.
prezkoumani nebyly ptivodné relativni dalezitosti
dukazi. zahrnuty, a aby byla | stavajicich a nové

pfehodnocena identifikovanych
relativni dalezitost vystupti.

téchto vystupt s

ohledem na dostupné

dukazy.

3 Posouzeni Podporovat vytvoreni | Pozadat Cleny panelu Zkusenosti ¢lend panelu KDP
rovnovahy mezi doporuceni a urcit KDP aby posoudili a dalsich zainteresovanych
zadoucimi a jeho silu. rovnovéhu zadoucich a | osob, systematické review
nezadoucimi nezadoucich efekt intervence, duikazy
zdravotnimi zdravotnich vystupti s | 0 hodnoté, kterou cilova
vystupy pouzitim souhrnu populace priklada kli¢ovym
intervence. dikazd a s pomoci vystuptim (jsou-li relevantni

systému ,,0d dikazu k | a dostupné) a ekonomické
rozhodnuti“ (evidence | analyzy (jsou-li relevantni
to decision a dostupné).

framework).
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Vliv perspektivy

Dulezitost vystup se bude pravdépodobné liSit na zdkladé dotazovaného publika. Rlizné
vystupy budou mit riznou dilezitost pro pacienta, 1ékare, nelékaiského zdravotnického
profesionala, a jesté jinou pro politika. Také kulturni rozmanitost bude casto ovliviiovat

relativni diillezitost vystupt, zejména pii tvorbé KDP pro mezinarodni publikum.

Panely KDP musi rozhodnout, jakou perspektivu budou brat pti tvorbé KDP v potaz. I kdyz se
rizné panely mohou rozhodnout pro rizné perspektivy (napf. z pohledu jednotlivych pacientt
nebo z pohledu zdravotnickych systémii), relativni dulezitost, ktera je kladena na vystupy
Vv oblasti zdravi, by méla odrazet perspektivu osob, které jsou jimi nejvice postizeny. Tedy
pokud jsou cilovymi skupinami pro toto KDP I¢kati a pacienti, obecn¢ by méla byt preferovana

perspektiva pacienta.

Vyse uvedené tedy pouze potvrzuje, Ze je velmi diilezité, aby byl panel KDP dostatecné

Siroky, opravdu multidisciplinarni a zahrnoval vSechny relevantni stakeholdery.
Zprostiedkované (zastupné ¢i nahradni) vystupy

Neztidka ziistavaji vystupy, které jsou zasadni pro pacienty, neprozkoumany. Jsou-li dulezité
vystupy relativné malo Casté nebo se vyskytuji po dlouhou dobu, tak se Casto tviirci studii

rozhodnou tyto vystupy méfit zprostfedkovanymi (nahradni/zastupné, angl. — surrogate)
vystupy.

Tvirci KDP by méli tyto zprostiedkované vystupy posuzovat pouze v piipadé, Ze chybi
dikazy o popula¢né vyznamnych vystupech. V takovém piipadé by méli specifikovat
populacné vyznamné vystupy a poté urcit ty zprosttedkované, které pouziji k nahrazeni téchto
dualezitych. Tviirci KDP by neméli uvadét zprosttedkované vystupy jako samostatné ukazatele
n¢jakého jevu. Nutnost vyuziti zprostiedkovaného vystupu pii tvorbé doporuceni miize
nakonec vést ke snizeni kvality dikazti z divodu nepiimosti (viz podkapitola 3.2.9 Souhrn

a klasifikace kvality védeckych dikazu dle ptistupu a metodiky GRADE).

Vystupy vybrané panelem KDP by mély byt zahrnuty do tabulky diukazi, i kdyZ dukazy
0 nich nejsou dostupné (viz podkapitola 3.2.10 Souhrn védeckych dikazl). Graficky se toto
vyjadii prazdnym fadkem v tabulce diikazi, coz informuje uzivatele KDP o moZnych

nedostatcich v dosavadnim vyzkumu.
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3.2.8. Vyhledavani a kritické hodnoceni systematickych review

Jak bylo uvedeno vyse, KDP by mél byt zaloZen na kvalitnich systematickych review. Uéelem
této faze je vyhledat relevantni systematickd review vzhledem k formulovanym guideline
(klinickym) otazkam a kriticky zhodnotit jejich metodologickou kvalitu pomoci

standardizovanych nastroju.
Vyhledavani systematickych review

Vyhledévaci strategii lze vytvofit pteklopenim guideline (klinickych) otazek, respektive jejich
element PICO do senzitivni strategie, ktera umozni identifikovat vSechny potencionalné
relevantni systematickd review. K samotnému vyhleddvani je vhodné pouzit platformu
EPISTEMONIKOS, ktera umoziiuje vyhleddvat existujici systematickd review zaroven

Vv deseti databazich zahrnujicich:

Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)

JBI Database of Systematic Reviews and Implementation Reports

The Campbell Collaboration online library

Pubmed

Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE)

EMBASE

CINAHL (The Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature)
PsycINFO

LILACS (Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud)
EPPI-Centre Evidence Library

Hodnoceni relevance identifikovanych systematickych review

Hodnoceni relevance identifikovanych systematickych review (obecné 1 vSech typi studii) ma

dvé zakladni faze:
a) Screening/dnalyza NAZVU A ABSTRAKTU

Prvni faze hodnoceni relevance vyhledanych védeckych dikazi je zalozena na analyze jejich
nazvu a abstraktu (Higgins, 2014) ke stanovené klinické otazce/otazkam, respektive
k zahrnovacim a vylu¢ovacim kritériim ve formatu PICO. Hleda se tedy nejprve v nazvu a pak
Vv abstraktu identifikovaného systematického review elementy PICO formulované guideline

otazky. V prub¢hu této faze mohou nastat tfi nasledujici situace:
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i.  Relevantni systematické review:. Vsechny elementy PICO v nazvu a abstraktu
vyhledaného systematického review se shoduji s formulovanou klinickou
otazkou/otazkami a PICO. Védecky dikaz je tedy relevantni, jedna se o ideéalni
situaci, v niz je mozné vynechat druhou fazi hodnoceni relevance védeckého dikazu

na zakladé plného textu.

ii.  Potencidlné relevantni védecky ditkaz: V nazvu a abstraktu nejsou jasné a presné
specifikované vSechny elementy PICO, nebo v nekterych ptipadech neni abstrakt
k dispozici, a dle nazvu neni mozné zhodnotit, zda je systematické review
relevantni. Pokud jedna z téchto dvou situaci nastane, musi se vyhledat plny text

a prejit k druhé fazi hodnoceni relevance.

iii.  Nerelevantni védecky ditkaz: PICO ve vyhledaném systematickém review se
neshoduje se specifikovanym PICO a klinickou otazkou/otazkami. V tomto ptipadé

literarni zdroj neni relevantni a mize se vyradit (Klugarova, 2015).
b) Screening/Analyza PLNEHO TEXTU/FULL TEXT

Druhé faze zahrnuje hodnoceni potencionalné relevantnich systematickych review na zakladé
screeningu plného textu. Zde musi padnout jednozna¢né rozhodnuti o zatazeni, nebo vyfazeni

védeckého dikazu.
Kritické hodnoceni metodologické kvality systematickych review

Pokud je identifikovano relevantni systematické review vzhledem ke guideline (klinické)
otazce/otdzkam v ramci tvorby KDP, je potfebné provést nejprve kritické hodnoceni jeho
metodologické kvality pomoci standardizovaného ndstroje. Kritické hodnoceni by méli
nezavisle na sob¢ provadét minimalné 2 hodnotitelé. Pro kritické hodnoceni systematickych
review existuje celd fada nastroji a zplsobii. Mezi nejcastéji pouzivané a doporucované
nastroje patii checklist vyvinuty Joanna Briggs Instirute (JBI), ktery s drobnymi nuancemi
umoziiuje kriticky hodnotit vétSinu typl systematickych review, vcetn¢ kvalitativnich
a ruznych designti kvantitativnich systematickych review (Aromataris et al., 2014). Hodnotici
nastroj obsahuje 11 otazek, ptic¢emz kazda otazka z nich by méla byt zodpovézena ,,ano “, ,, ne
nebo , nejasné”. Tento standardizovany hodnotici nastroj byl pfelozen do Ceského jazyka
a véetné navodu k jeho pouziti tvofi soudast ,,PRILOH Metodickych postupii pro vytvofeni
aposuzovani  nové  vytvorenych  KDP*“  (viz  Pfiloha 3 dostupnd  z:

https://kdp.uzis.cz/res/file/metodika/metodicke-postupy-vytvoreni-posuzovani-kdp-

prilohy.pdf).
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Jestlize se jednd o kvalitni systematické review, je jesté tieba zhodnotit jeho aktudlnost.
V ptipadé aktualniho systematického review je mozno jeho vysledky rovnou pouzit jako
podklad tvorby KDP. Pokud je kvalitni, ale neni aktualni, je nutné udélat up-date
systematického vyhledavani, pfi némz Ize Cerpat z vyhledavaci strategie daného systematického
review a v ptipadé¢ potieby ji doplnit ¢i upravit. Nové identifikované primarni studie projdou
procesem tfidéni z hlediska relevance a kritického hodnoceni jejich metodologické kvality
pomoci standardizovaného nastroje dle designu studie (podrobnéji uvedeno nize v kapitole
3.1.9.). Pokud nebylo nalezeno zadné systematické review, nebo jen nekvalitni, jehoz vysledky

nejsou validni, a nelze jej tedy pouzit, je nezbytné vytvofit nové a kvalitni systematické review.

o7 v r

3.2.9. Tvorba systematickych review v pripadé, Ze neexistuji Zadna relevantni a kvalitni

systematicka review

Tym tvarcd KDP by mél ve spolupraci s multidisciplinarnim panelem KDP tvofit sva
doporuceni na zéklad¢ syntézy nejlepSich dostupnych védeckych dilkazii relevantnich ke
klinické otazce, tzn. na zakladé systematickych review. V ptipadé, Ze neexistuji zadna kvalitni
systematicka review, musi tym vytvofit nova. Pro tvorbu KDP je ve vétsiné piipadl potteba
vytvofit vice systematickych review, respektive kazdou klinickou (guideline) otdzku
standardné zodpovi jedno systematické review. Systematickd review, ktera tvoii podklad KDP,
by méla syntetizovat védecké dikazy vztahujici se jak ke vSem vystupim dilezitym pro

pacienty, tak i k hodnotam, které pacienti na tyto vystupy kladou.
Definice systematického review

Systematické review (SR) ptedstavuje sekundarni typ studie a je v ramci Grovné neboli tzv.
»pyramidy* védeckych diikazii hodnoceno jako nejvyznamnéjs$i a nejhodnotnéjsi typ studie
(Glasziou, Irwig, Bain, & Colditz, 2001; Gough, Oliver, & Thomas, 2012; Higgins & Green,
2008; JBI, 2014; Littell, Corcoran, & Pillai, 2008; Moher, Tetzlaff, Tricco, Sampson, &
Altman, 2007; Thomas, Harden, & Newman, 2012). V odborné literatufe je také lze nalézt pod
klicovymi slovy ,evidence synthesis“, ,meta-analysis®, ,,meta-synthesis* ¢i ,,secondary
research”. Nicmén¢ ne vSechny z vyse uvedenych pojmu jsou synonyma, nékteré z nich jako
napf. meta-analyza ¢i meta-syntéza piedstavuji pouze finalni kroky procesu tvorby
systematického review. Podrobnéjsi vymezeni pojmu systematické review a piedevSim
specifika ve srovnani s ostatnimi designy studii a literarnich zdrojl je prezentovano v Ceské

monografii ,,Systematicka review ve zdravotnictvi“ (Klugar, 2015).
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Systematické review pomoci kombinace dat, ktera ziskdva vycerpavajicim vyhleddvanim
publikovanych i nepublikovanych védeckych dikazl, zvysuji konzistenci vysledkl (tim, ze
zvySuji silu vysledkll). Mnoho primarnich studii je pfili§ malych na to (co do poctu probandi,
mist poskytovani apod.), aby mohly prokazat dilezity klinicky ucinek (nemaji dostatecnou
silu). Syntézou diikazi ze vSech studii, které odpovidaji na stejnou klinickou otazku, 1ze znacné
podporit statistickou, klinickou ¢i vyznamovou silu. Navic, pokud systematické review ukazuje
podobny trend i pfes odliSnosti mista, zdzemi, designu a provedeni zahrnutych primarnich
studii, ptinasi dikaz o robustnosti a ptenositelnosti takového vysledku do dalSich mist a zazemi.
Systematickd review samoziejmé ,nemichaji hrusky a jablka“, vSechny proménné jsou

hodnoceny zvlast’ a syntetizovany jsou pouze védecké diikazy s vysokou homogenitou.

Nejprve je tfteba zminit, Ze v souc¢asné dob¢ existuje celd fada metodologii a ptistupt k tvorbé
systematického review, které vychézeji ze specifik riznych typa systematickych review (napf.
ucinnost, diagnostickd pfesnost, prognostickd, etiologickd, kvalitativni atd.). Nicméné aby
obecné review mohlo byt oznaceno za ,,systematické musi spliiovat minimaln¢ nalezitosti
,,Preferred reporting items for systematic reviews and meta-analyses: the PRISMA Statement*
zjednodusené doporuceny postup publikovani systematickych review — PRISMA (dale jen
PRISMA doporuceni) (Moher, Liberati, Tetzlaff, Altman, & Group, 2009). Nejkvalitngjsi
systematickd review jsou tvofena pod zastitou celosvétovych lidrti v oblasti EBHC, kterymi
jsou Cochrane collaboration, Joanna Briggs Institute, Campbell collaboration atd. VSechny tyto
organizace trvaji na dodrZeni velmi rigidniho postupu tvorby systematického review dle jimi
vytvofenych metodik tvorby na zakladé¢ a rozSitenim PRISMA doporuceni, jako napf.
,, Cochrane Handbook for Systematic Reviews“(Higgins, 2014), ,,Joanna Briggs Institute
Reviewer's Manual “(JBI, 2017) atd.

Tvorba protokelu systematického review

Kazd¢é systematické review by mélo byt dle PRISMA i1 metodologického pfistupu JBI
a Cochrane zaloZzeno na publikovaném ¢i zvefejnéném protokolu systematického review.
Protokol ptfedstavuje podrobny plan vSech krokii a procesii, ze kterych sestava systematické
review. Tzn. formulovanou review otazku, specifikaci zahrnovacich a vylu€ovacich kritérii,
vyhledavaci strategii, popis kritického hodnoceni relevantnich védeckych dikazili, extrakci

a syntézu dat.
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Review otazka

Princip formulace review otazky je shodny s formulaci klinické otazky obecné ¢i guideline
otazky popsané v podkapitole 3.2.6. Jak je uvedeno vyse, jedno systematické review obvykle

odpovi na jednu otazku.
Vylucovaci a zahrnovaci kritéria

Ke specifikaci vyluovacich a zahrnovacich kritérii se pouziva nastroj PICO v rtiznych
variantach dle typu systematického review, respektive typu review otdzky, jiz se dané

systematické review zabyva.

Zakladni podoba nastroje PICO (pacient, intervence, komparace a vystupy [z anglického
,, Outcomes “]) se pouziva k formulaci intervenc¢nich otazek, a tedy pfi tvorbé intervenéniho
systematického review, které porovnéava ucinnost riznych lécebnych a terapeutickych postupi.
Podrobny popis a ptiklad pouziti zdkladni podoby nastroje PICO pii formulaci intervenéni

otazky je vysvétlen v podkapitole 3.2.6 a tabulce 3.

V ptipadé diagnostickych systematickych review se pouziva akronym PIRD (pacient, indexni
test, referencni test, diagnostika). Pokud se tvofi etiologické systematické review, pak je to
akronym PEO (pacient, expozice a vystupy). V piipadé kvalitativniho systematického review
jsou zahrnovaci a vyluc¢ovaci kritéria specifikovana pomoci dal$i varianty nastroje PICO, a to
PICo (Pacient, sledovany fenomém [z anglického ,phenomena of Interest”] a kontext
[z anglického ,, Context“]). Typy klinickych otazek jsou podrobnéjsi popsany v monografii
Mareckova, Klugarova et al. (2015) a JBI Reviewer’s Manual (JBI, 2017).

Vyhledavaci strategie

Cilem vyhledavaci strategie je nalézt vSechny relevantni zdroje publikované na dané téma.
Toho je mozné dosdhnout vycerpavajici, dobfe a promyslené postavenou systematickou
vyhledédvaci strategii. V soucasné dob¢ existuje vice nez 400 riznych databazi a platforem, ve
kterych lze vyhledavat. Vice nez 100 se jich zabyva nebo alesponi dotyka problematiky
zdravotnictvi (viz tabulka 6). Na tomto misté nelze jednoduSe doporucit, jaké vSechny
databdze by se mély prohledavat, to samoziejmé také zdaleZi na druhu review otazky. Cela
Fada databazi a platforem se také prekryvd. Dulezité vSak je postavit takovou vyhleddvaci
strategii, kterd bude schopna identifikovat relevantni jak publikované, tak nepublikované
zdroje. Déle pak je nezbytné nutné adaptovat vyhledavaci strategii na rizné typy databazi.

Vyhledédvaci strategii, kterd byla vytvofena pro MEDLINE nelze pouzit napiiklad pro
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SCOPUS. Tvorba vyhledavaci strategie a samotné vyhledavani v databazich je dal§im naprosto
zasadnim a pomérn¢€ naro¢nym krokem tvorby KDP. Kazdé systematické review miize byt
pouze tak dobré, jak dobra je jeho vyhledavaci strategie. To je také diivodem proc€ i zkuseni

autofi KDP maji v tymech zkuSené knihovniky.

Svétovi lidii v tvorbé systematickych review pouzivaji tfistupniovou vyhledavaci strategii. Kdy
prvni stuperi zahrnuje inicialni vyhledavani dle klinické otazky a zahrnovacich kritérii, klinicka
otazka je takzvan¢ transformovana do vyhledavaci strategie (viz tabulka 5). V této fazi se ,,ladi*
senzitivita a specificita vyhleddvaci strategie. Podrobnéji o vyhledavani v ¢eském jazyce

pojednava (Klugarova, 2015).

Tabulka 5: Transformace review otazky do vyhledavaci strategie (upraveno dle Klugarova (2015);
Klugarova, Klugar, Mareckova, and Hajek (2015)

U pacienti po kraniotraumatu (P), je hyperbaricka oxygenoterapie (I) efektivnéjSi ve srovnani se

standardni 1é¢bou (C) z hlediska imrtnosti (0)?

P | C O
Craniotrauma hyperbaric oxygen therapy  standard regimen mortality
OR OR OR OR
traumatic brain injury hyperbaric oxygen intensive care cognitive-behavioral
OR OR regimen functions
head injury hyperbaric oxygen OR OR
OR treatment normobaric oxygen cerebral perfusion
OR pressure

traumatic cerebral lesion

. OR
OR hyperbaric chamber

GCS
traumatic brain lesion
AND AND AND

Druhy stuperi vyhledavani zahrnuje dokonceni tvorby vyhledavacich strategii pro zdroje
publikovanych i1 nepublikovanych studii na zdklad€ rozsifeni klicovych slov z inicidlniho

vyhledavani.

Ve tietim stupni se ru¢n¢ projdou referencni seznamy relevantnich studii za ucelem zjistit, jestli
ncktera relevantni prace nebyla ptrehlédnuta, ¢i kvili nedostatené indexaci nemohla byt

nalezena.

V ramci protokolu systematického review musi byt kromé planu tiistupnové vyhledavaci
strategie také specifikovano, jestli méd vyhledavaci strategie néjaké limity a omezeni.
Nejcastéjsi jsou to jazykové limity a limity pocate¢niho data vyhledavani. Samoziejmé vzdy
zalezi na konkrétni klinické otdzce, ale optimalni je z hlediska jazyka vyhledavani nelimitovat,

tteba jen na abstrakt publikovany Vv anglickém jazyku. Nicméné bude-li plny text v jiném
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jazyce, je vhodné zajistit jeho prelozeni. Limitace pocatecniho data vyhledavani ma
opodstatnéni jenom v ptipadé, kdy se naptiklad néjaky konkrétni 1¢k zacal pouzivat az od
jistého roku, kuptikladu 1998. Nutné je také uvést klicova slova, kterd budou pouzita pro
vyhledavani, avSak lepsi je dolozit schéma vyhledavaci strategie naptiklad tak, jak je tomu

v tabulce 4 (Higgins, 2014; JBI, 2014; Shamseer et al., 2015).

Tabulka 6: Ukdzka vybranych databazi v oblasti zdravotnictvi (Klugarova, 2015)

Bibliographia medica Cechoslovaca

BMC je nirodni registrujici bibliografie, ktera v odvétvi 1ékaistvi a zdravotnictvi od roku 1947 zachycuje
veSkeré odborné ¢lanky, knihy, staté, referaty a dalsi literaturu vydavanou na tizemi Ceské republiky
aprace Ceskych autort vydané v zahranici. Do roku 2001 byla jeji soucasti i lékarska literatura
vychazejici na Slovensku (nyni samostatna databaze Bibliographia Medica Slovaca).

The Biomedical & Life Sciences Collection

Unikatni animovana audiovizualni databaze prednasek prednich svétovych specialisti z obora
biomediciny a prirodovédy. Kazda z prednasek je doplnéna o pracovni material v PDF formatu, ktery
mohou studenti vyuZit pro své poznamky.

BMJ Journals Online Collection

Kolekce ¢asopist z oblasti klinické mediciny, napf. vnitini 1ékarstvi, pediatrie, oftalmologie, sportovni
1ékaistvi, urgentni a wrazova medicina, kardiologie, neurologie, klinicka patologie, epidemiologie,
genetika, etika, medicina zaloZena na dikazu aj.

CINAHL Complete

CINAHL (Cumullative Index of Nursing and Allied Health Literature) Complete je databaze zamérena
na literaturu z oblasti oSetfovatelstvi a pomocnych zdravotnickych obori. Obsahuje bibliografické
zaznamy z 5 000 casopist, piiCemZ pro vice nezZ 1 300 casopisi jsou dostupné i full-texty €lanki.
Retrospektiva zpracovani saha u nékterych ¢asopisi az do roku 1937.

Dynamed

Informaéni zdroj urceny pro vyuziti v klinické praxi, ktery zahrnuje béZna i vzicna onemocnéni,
symptomy ¢i léky. Témata jsou zpracovana s ohledem na nejlepsi dostupné dikazy podle pristupu EBM
(klinické studie, systematicka review, metaanalyzy) tak, aby pomahala nalézt odpovéd’ na problémy,
S nimiz se setkavaji 1ékafi pri péci o pacienta.

EBM Reviews

Vyznamny zdroj informaci pro medicinu zaloZenou na védeckych diikazech. Obsahuje napf. tyto
subdatabaze: Cochrane Database of Systematic Reviews, Cochrane Central Register of Controlled
Trials, ACP Journal Club ¢ Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE).

EMBASE

Druha nejvétsi medicinska databaze obsahujici vice neZ 32 milioni zaznami o €lancich v cca 8 500
mezinarodnich 1ékarskych ¢asopisech z vice nezZ 95 zemi s retrospektivou od roku 1947. Vétsi diraz je
proti Medline kladen na farmakologii a jsou zde vice zastoupeny evropské lékaiské ¢asopisy.

Medline

Nejstarsi bibliograficka databaze. Producentem je The National Library of Medicine a p¥i indexaci se
pouziva tezaurus Medical Subject Headings (MeSH). UZivatelé maji pfistup k pies 23 miliénim ¢lankéam
psanych ve vice nez 40 jazycich a publikovanych v cca 5 600 biomedicinskych a prirodovédnych
casopisech. Retrospektiva je aZ do r. 1946 a 80 % zdznamu je opatieno anglickymi abstrakty.

NursingOvid

Bibliograficka databaze obsahuje bibliografické zaznamy i full-texty pro oSetiovatelsky a zdravotni
personal. Pro indexaci je pouzit Ovid Nursing Subject Thesaurus obsahujici terminy véetné praktické
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diagnostiky, stavu pacienta, 1é¢by atd. Je vhodny pro praxi, vzdélavani, vyzkum a spravu, nabizi vysoce
kvalitni a aktudlni informace dileZité pro kaZdodenni praci.

TripDatabase

Trip (Turning Research into Practice) je databazi, jejiz primarni funkci je pomoci zdravotnickym
profesionaliim najit nejlepsi dostupné védecké diikazy, aby byli schopni pacientim poskytnout nejlepsi
péci.

UpToDate

Expertni klinicka databaze, ktera obsahuje pies 11 000 zpracovanych témat z 25 lékafskych obori.
Databaze je aktualizovana ¢tvrtletné.

Hodnoceni relevance vyhledanych védeckych diikazu

Hodnoceni relevance v ramci systematickych review musi byt provedeno vzdy nezéavisle dvéma
autory SR. Pfi nesouhlasu musi oba dojit ke konsenzu, nebo pozadat pridruzeného autora. Tim
se piedchazi chybam a subjektivnimu zkresleni (Higgins, 2014). Proces hodnoceni relevance je

podrobné popsan v podkapitole 3.2.8.
Hodnocent kvality/Kritické hodnoceni

Kritické hodnoceni studii je dalsim dilezitym krokem v procesu tvorby nového systematického
review. Cilem kritického hodnoceni je vyftadit studie, které jsou nebo mohou byt zatizeny
systematickou chybou (zkreslenim) nebo zavéadéjicimi faktory (bias, confounding).
V protokolu systematického review je nutné uvést postup pii kritickém hodnoceni studii. Tato
¢innost musi byt také zdvojena. Hodnotit studie tedy musi minimalné¢ dva nezavisli autofi
systematického review, kteti pti rozdilech musi dojit ke konsensu, anebo pfizvat tfetiho autora,
ktery rozhodne. Déle musi byt uvedeno, jaké nastroje kritického hodnoceni autofi pouzili. Opét
zde existuje celd fada standardizovanych néstrojti, vhodné je pouzit standardizované nastroje

JBI nebo Cochrane, které jsou v ¢eském jazyce dostupné v publikaci Klugar (2015).
Extrakce dat

Cilem extrakce dat je v kvalitnich studiich identifikovat a extrahovat relevantni data, ktera
budou nasledné syntetizovana. Pro extrakci dat také existuje celd fada standardizovanych
nastrojli, vhodné je pouzit JBI nebo Cochrane extrak¢éni formuladfe. Primarni zahrnuté studie
mohou mit nékolik vystupi, avSak méla by byt extrahovdna pouze data, ktera jsou relevantni
vzhledem k review otdzce. PouZiti nastrojl i to, jakéd data se extrahuji, zdlezi samoziejmé na
typu védeckych dukazl, které jsou zpracovavany. Nize jsou ukazky pro kvalitativni
a kvantitativni védecké dikazy. V protokolu systematického review musi byt také uvedeno, jak
budou autofi postupovat v piipad¢, kdy v primarnich studiich budou data nutna k syntéze

chybét. Standardnim postupem je v takovém piipadé¢ oslovit autory primarni studie a pozadat
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je o doplnéni dat. Jinak studie nemuze byt zahrnuta do syntézy. Pro prevenci ndhodné chyby

by méla byt data extrahovana nezavisle dvéma autory SR (Higgins, 2014; JBI, 2014).
Syntéza dat

V protokolu systematického review musi byt podle typu védeckych ditkazii popsan také
planovany vystup syntézy dat. Syntéza kvantitativnich dat maze byt jak statisticka (meta-
analyza), tak narativni nebo provedena pomoci kontingencnich tabulek, a to kdyz kviili vysoké

heterogenité dat napiiklad meta-analyza neni mozna.

Ackoli v prubéhu piipravy protokolu systematického review autoii piesné nevi, jakéa data budou
extrahovat, a zda bude mozné provést meta-analyzu, vzhledem k review otazce a zaméfeni
systematického review je vétSinou mozné predpokladat, jaky typ dat se bude extrahovat.

Konkrétni postup pro kvantitativni a kvalitativni data je uveden nize (Higgins, 2014; JBI, 2014).
Soucasti protokolu SR je téZ vyjadieni ohledné stietu z4jmu, pod€kovani a referencni seznam.
Tvorba plného systematického review

Samotna tvorby systematického review by méla probihat dle planu, respektive protokolu
systematického review. Kazda sebemensi zména musi byt v plném textu review dostatec¢né

zduvodnéna.

Nazev systematického review a review otazka musi zlstat stejné jako v protokolu

Systematického review.
Metodika

Jak je napsano jiz vySe, pfi tvorbé systematického review by pracovni tym mél postupovat dle
publikovaného ¢i zvetejnéného protokolu systematického review. TudiZ popis metodiky, aZ na
zménu Casu budouciho na minuly, by se pfili$ liSit nemél a veSkeré provedené kroky musi byt
transparentné prezentovany. Napiiklad vyhledavaci strategii ze vSech zdroju je nutné piilozit

formou tabulky (Klugar, 2015).
Vysledky systematického review
Vysledky vyhledavani

Zde by mélo byt uvedeno, kolik studii bylo vyhledavaci strategii nalezeno, v¢etné toho, kolik
studii bylo vyfazeno a zatazeno. Popis vysledkli by mél byt doprovozen vyvojovym diagramem,
viz obrazek 5, ktery je zamérn€ ponechan v anglickém jazyce a je z existujiciho systematického

review (Klugar et al., 2015). Vyvojovy diagram by mé¢l obsahovat:
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- Pocet studii, které byly nalezeny.

- Pocet duplikati, které byly vylouceny.

- Pocet studii, které byly vylouceny po screeningu nazvu a abstraktu.
- Pocet studii, které byly vylouceny po screeningu plného textu.

- Pocet studii, ktery byly kriticky hodnoceny.

- Pocet studii, které byly zahrnuty pro syntézu dat.

U studii, které byly vylouceny na zéklad¢ kritického hodnoceni, musi byt udan divod takového

vylouéenti, to je vétSinou soucasti ptiloh systematického review (JBI, 2014; Moher et al., 2009).
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Obrazek 5: Priklad vyvojového diagramu zahrnutych studii (upraveno dle (Klugar et al., 2015; Moher et
al., 2009)

Citations identified through systematic
searching (n =2412)

Duplicate citations removed
(n=767)

A 4

A 4

titles and abstract screened (n

Articles excluded (n = 1583)
= 1645) >

h 4

Full-text articles assessed for .
Articles excluded (n = 37)

eligibility according to >

inclusion criteria

A

Studies included in critical
appraisal (n = 25)

A 4

Studies included in meta
analysis and narrative

synthesis

Vysledky kritického hodnoceni

Tato ¢ast by méla sumarizovat celkovou kvalitu vyhledanych studii. Méla by uvést, kolik studii
bylo vylouceno a proc¢. Také by zde mélo byt feCeno, zda v zahrnutych studiich byly n&jaké
problémy z hlediska kvality. Pokud ano, tak je tfeba popsat, jaké tyto problémy konkrétné byly.
Déle je potfeba doplnit tabulku, v niz jsou uvedené zahrnuté studie a jsou ukazany vysledky
kazdé studie vzhledem k polozkam hodnoticiho nastroje. Zde také ptiklad ze systematického

review tabulka 7.
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Tabulka 7: Priklad vysledku kritického hodnoceni

Studie Q1 Q2 Q3 Q4 Q5 Q6 Q7 Q8 Q9 Q10
Niemela, R., Huotari,

M. L., Kortelainen, T., | U Y Y Y Y Y U Y N Y
2012

Nilsson, Ingeborg,

Lundgren, Anna Sofia,
Liliequist, ~ Marianne,
2012

Sixsmith, J., Sixsmith,
A., Fange, A. M,
Naumann, D., Kucsera,
C., Tomsone, S., Haak,
M., Dahlin-lvanoff, S.,
Woolryche, R., 2014

Tanner, Denise, 2007 N Y Y Y Y Y Y Y Y Y

Torres, Sandra &
Hammarstrom, Gunhild, | N Y Y Y Y N Y Y N Y
2009

Tulle, Emmanuelle &
Dorrer, Nika, 2012

Tzanidaki, D. &
Reynolds, F., 2011

Carlsson, M. Berg, S.

Wenestam, C. G., 1991 N Y Y Y Y Y Y Y U N/A
Deeming, C., 2009 U Y Y Y Y Y N Y U Y
Haak, M., Fange, A,

lwarsson, S., Ivanoff, S. | U Y Y Y Y N Y Y Y Y
D., 2007

Helvik, Anne-Sofie,

lversen, Valentina

Cabral, Steiring, Randi, | Y Y Y Y Y N Y Y Y Y
Hallberg, Lillemor R.

M., 2011

Kavcic, Matic, 2010 Y Y Y Y Y N N Y U Y
Horder, Helena M., Fr,

an, din, Kerstin,

Larsson, Maria E. H., N Y Y Y Y Y Y Y Y Y
2013

Craciun, Catrinel, 2012 | Y Y Y Y Y Y U Y U Y
% 28 100 100 100 100 50 57 100 50 100

Legenda: Y — Yes, N — No, U — unclear, N/A — not applicable
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Vysledky extrakce dat

V této ¢asti by mély byt v logickém sledu vzhledem k zaméteni systematického review a review
otazce/otazkam uvedeny extrahované vysledky jednotlivych studii. Prezentovana by vzdy méla
byt citace primarni studie a vysledky by mély korespondovat s review otazkou. Pokud ma
systematické review vice podotdzek nebo vice vystupl, je vhodnéjsi, kdyz jsou vysledky
jednotlivych studii podle toho strukturovany. V pftiloze systematického review by potom m¢la
byt uvedena data extrahovana z primarnich studii (JBI, 2014; Klugar, 2015; Shamseer et al.,
2015).

Vysledky syntézy dat

v

Vysledky syntézy dat se velmi lisi podle typu systematického review. Podrobnéjsi informace
k syntéze dat je mozné dohledat v monografii Klugar (2015) a guidech pro tvorbu
systematickych review vtvoienych JBI a Cochrane (Higgins, 2014; JBI, 2017).

Ptiklad struktury systematického review znazoriiuje tabulka 8.

Tabulka 8: Struktura plného systematického review

Nazev systematického review

Review otazka

Vychodiska

Metodika e I'ylucovaci a zahrnovaci kritéria

o Vyhledavaci strategie

e Hodnoceni relevance vyhledanych védeckych diikazii
e Hodnoceni kvality/Kritické hodnoceni

e Extrakce dat

e Syntéza dat

Vysledky systematického review e Vysledky vyhledavani

o Vysledky kritického hodnocent
o Vysledky extrakce dat

o Vysledky syntézy dat

Diskuse

Zavéry

Implikace pro praxi

Implikace pro dalsi vyzkum

Stiet zajmi

Podékovani

Referenéni seznam

Prilohy
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3.2.10. Souhrn védeckych dukazi dle pristupu a metodiky GRADE

Pristup GRADE (The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation)
umoziuje tiidit védecké diikazy, hodnotit jejich kvalitu a tvofit doporuceni (Atkins et al., 2004;
Guyatt, Oxman, Kunz, Vist, et al., 2008; Guyatt, Oxman, Vist, et al., 2008).

Shrnuti védeckych dukazi pifedstavuje pro tvirce KDP klicovy meznik v procesu
tvorby samotného doporuceni. Jak je jiz zminéno vyse, kazdé doporuc¢eni by mélo byt zaloZzeno
na syntéze nejlepsich dostupnych védeckych dukazi odpovidajicich na klinickou (guideline)
otazku — neboli na kvalitnim systematickém review. V piedchozich kapitolach bylo vysvétleno,
jakym zptisobem identifikovat a kriticky zhodnotit metodologickou kvalitu existujiciho
systematického review (viz podkapitola 3.2.8) a v ptipad¢, ze zadné neexistuje, jeho vlastni
tvorbu (viz podkapitola 3.2.9). Vysledky kvalitnich a recentnich systematickych review jsou
prezentovany pomoci ,, evidence tables “ neboli diikaznich tabulek. Diikazni tabulky umoznuji
transparentn¢é prezentovat kvalitu dostupnych dikazi, v€etné zdivodnéni ptifazeni urcitého
stupné kvality védeckych dikazii i samotné rozhodnuti na zaklad¢ jejich kvality a soucasné
ucinnost alternativni intervence Ci strategie ve vztahu ke sledovanym vystuptim. Dikazni
tabulky navic umoziuji vSem relevantnim stakeholderim, vtomto pfipadé clenlim
multidisciplinarniho panelu dané¢ho KDP, se aktivné zapojit do faze tvorby doporuceni

(Schiinemann, Brozek, Guyatt, & Oxman, 2013).

Pti tvorbé KDP se dle metodiky GRADE pouzivaji dva typy diikaznich tabulek:
i. ,,GRADE evidence profile* neboli profil dukazu
ii. . Summary of findings table neboli tabulky souhrnu zjisténi

,,GRADE evidence profile“ neboli profil dukazi

Profil dikazi obsahuje podrobné informace o hodnoceni kvality kazdého v&deckého dikazu
a shrnuti jeho vysledkli ve vztahu ke sledovanym vystupiim. Profil dikazii umoziuje
multidisciplinarnimu panelu ucinit finalni rozhodnuti zaloZzené na kvalité daného dikazu. Jak

zhodnotit kvalitu védeckych dikazi je uvedeno v nasledujici kapitole (viz podkapitola 3.2.11).

Profil ditkazt je uzitecny predevsim pro prezentaci védeckych ditkazu, na zéklad¢ kterych jsou
formulovédna doporuceni vramci KDP. Zaroven vSak velmi transparentné dokumentuje

samotny proces klasifikace védeckych diikazi dle ptistupu GRADE (viz tabulka 9).
Profil dikazi je ve vétsing€ piipadi prezentovan v podobé tabulky, ktera zahrnuje:

i.  Seznam vSech relevantnich vystupti v ramci konkrétni klinické (guideline) otazky.

47



Vi.

Vii.

viii.

iX.

X.

Pocet zahrnutych studii a jejich design.

Klasifikaci védeckych dikazii na zdkladé faktorti snizujicich ¢i zvysujicich jejich

kvalitu (viz podkapitola 3.2.11).
,, Assumed risk* — ptredpokladané riziko, které méii typické zatizeni vystupli chybou.

,, Corresponding risk” — korespondujici riziko predstavuje riziko vystupu
u lécenych/exponovanych  osob na zdkladé relativni  velikosti  ucinnosti

a predpokladaného rizika.

Relativni G€innost: V ptipadé dichotomickych vystupi tabulka uvadi ,, relative risk* —
relativni riziko (RR), ,, odds ratio “ — pomér Sanci (OR) ¢i,, hazard ration “ — pomér rizik

(HR).

Absolutni ucinnost: V piipadé dichotomickych vystupt tabulka uvadi pocet méné ¢i

vice udalosti u 1écené/exponované skupiny osob ve srovnani s kontrolni skupinou.

Uroveti spolehlivosti védeckych ditkazu obecné pro kazdy vystup na zékladé jejich

kvality.
Hodnoceni dulezitosti kazdého vystupu.

Poznamky v piipad¢, ze je potieba vysvétlit nékteré polozky.

Tabulka 9: Priklad ,, GRADE evidence profile“ neboli tabulky profilu dikazi
. Ne of
Quiality assessment patients Effect
mul
. | culp | Rela | Abso . Importa
bE Risk . . other | I ritp tive | lute | Quality r?ce
of | Study Inconsis | Indirec | Imprec . ves
stu | design of tency tness ision SOTBLler sel aily | e | ED
. bias ations PPC| % %
dies PP I cn | cn
Cl
Mortality — long term
4 rando | serio | not not serious | none 21/ | 35/4 | RR 27 | &6 | CRITIC
mised |us i |serious |serious | 2 501 | 78 | 0.63 | fewer o AL
trials (4.2 (7.3 |(0.37| per LOW
%) | %) to | 1000
1.05) | (from
4
more
to 46
fewer
)

Reinfarction
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Ne of

Quality assessment patients Effect
mul
. | culp | Rela | Abso . Importa
b Risk . . other | U | rit | tive | Iute | Quality r?ce
of | Study Inconsis | Indirec | Imprec . Ves
. of . consider only | (95 | (95
stu | design bi tency tness ision - sel o o
- 1as ations PPC| % )
dies PP | cn | cn
Cl
4 rando | serio | not not serious | none 12/ | 32/4 | RR 42 | &pO |CRITIC
mised |us % |serious |serious |2 501 | 78 | 0.37 | fewer [a) AL
trials (24 (6.7 | (0.19| per LOW
%) | %) to | 1000
0.71) | (from
19
fewer
to 54
fewer
)
Revascularization
4 rando | serio | not not not none 38/ 192/4| RR | 121 | PP | CRITIC
mised |us i |serious |serious |serious 501 | 78 | 0.37 |fewer ) AL
trials (7.6 ] (19. | (0.26 | per | MODE
%) | 2%) | to | 1000 | RATE
0.53) | (from
90
fewer
to
142
fewer
)
Contrast Induced Nephropathy
3 rando | serio | not not serious | none 4/4 | 8/46 | RR 8 PO | IMPOR
mised |us L |serious |serious | 2 49 1 0.55 | fewer 2 TANT
trials (0.9] (1.7 | (0.16 | per LOW
%) | %) to | 1000
1.89) | (from
15
fewer
to 15
more
)

Evidence Profile: Multi-vessel PPCI compared to culprit only PPCI in patients with STEMI and multi-vessel
coronary artery disease undergoing PPCI

Author(s): Veena Manja & Wojtek Wiercioch; reviewed and revised by Holger Schiinemann

Date: 2015-03-09

1.
2.

Open label studies. Unclear randomization and allocation concealment in 3 of the 4 trials.

Confidence interval includes appreciable benefit and no benefit as well as harm, which may alter the
recommendation or decision.

Wide confidence interval including potential relative risk reduction between 81% and 29% which may alter
the recommendation or decision in the context of plausible harms.
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,Summary of findings table “ neboli tabulky souhrnu zjisteni

,Summary of findings table” (SoF) predstavuji souhrn zjisténi vcetné klasifikace kvality

védeckého dikazu pro kazdy vystup ve velmi jednoduché a stru¢né podobé. SoF jsou svoji

jednoduchosti ur€eny SirSimu spektru ¢tenaiti a koncovych uzivatel. V rdmci tvorby KDP

poskytuji konsistentni soubor klicovych informaci pottebnych k formulaci doporuceni.

Ve srovnani s tabulkou profilu dikazu, je SOF méné podrobny, nicméné¢ nékteré informace se

zde ptekryvaji (viz tabulka 10). Standardni format SoF zahrnuje:

Vi.

Vii.

Seznam vsech relevantnich vystupt v ramci konkrétni klinické (guideline) otazky.
., Assumed risk** — predpokladané riziko, které méfi typické zatiZzeni vystupt chybou.

korespondujici

zakladé¢

,, Corresponding  risk” — riziko predstavuje riziko vystupu

v

u lécenych/exponovanych  osob na relativni  velikosti  ucinnosti

a predpokladaného rizika.

Relativni G€innost: V ptipadé dichotomickych vystupt tabulka uvadi ,, relative risk* —
relativni riziko (RR), ,, odds ratio *“ — pomér Sanci (OR) €1 ,, hazard ration “ — pomér rizik

(HR).
Pocet participantt a pocet studii véetné specifikace jejich designu.

Uroveti spolehlivosti védeckych ditkazu obecné pro kazdy vystup na zikladé jejich

kvality.

Poznamky nebo vysvétleni v ptipadé, ze je potieba.

Tabulka 10: P¥iklad ,,Summary of findings table“ vCetné jejiho piekladu do ¢eského jazyka

DOACSs vs Warfarin
Adults with stroke with non-valvular atrial fibrillation

2 Qutcomes  Summary

Outcome
Timeframe

(o]

Relative risk 0.86

Stroke or systemic
Y (Cl 95% 0.76 - 0.98)

embolic events
2 years

o Critical

studies
Follow up: <2 years.

Relative risk 0.89

Major bleeding (C195%0.r7 - 1.02)

Based on data from _17298 patients in 4

studies
Follow up: <2 years,

° Critical

Study results and measurements

Based on data from 17298 patients in 4

Absolute effect estimates

Warfarin DOAGCs
57 49
per 1000 per 1000

Difference: 8 fewer per 1000
(Cl 95% 1 fewer - 14 fewer)

64 57

per 1000 per 1000

Difference: 7 fewer per 1000
(Cl 95% 1 more - 15 fewer)

Certainty of the Evidence
(Quality of evidence)

(o]

Plain text summary

H DOACs decrease stroke or
ngh systemic embolic events

DOACs probably has little or
ne difference on major
bleeding

Moderate
Due to serious inconsistency

50



Populace: Dospéli s ischemickou cévni mozkovou piihodou a nevalvularni fibrilaci sini

Intervence: Pfima peroralni antikoagulancia

Komparace: Warfarin

Vystup ledk q Odhad absolutniho u¢inku Jistota odhadu
Vysle studie a o . .
Casovy y mé}f,eni Wartarn Prima ucmkcu (k\:ahta Struény souhrn
ramec antikoagulancia dikazi)
CMP nebo Relativni riziko 0,86 57
systémové na 1000 49
embolicke | (C195%0.76-0.98). | .o | 1@ 1000 pacientd Pfima
piihody* 17298 pacient ve 4 , antikoagulancia
studiich Vysok4? snizuji vyskyt CMP
2 roky (randomizované Rozdil: 0 8 méné na 1000 nebo .sys,témoxv/'}'/ch
kontrolovang). (C195 % 1 méné — 14 méng) embolickych ptihod.
8 kritickych Sledovani <2 roky.
Relativni riziko 0,86 64 57
na 1000 na 1000 v s
Zivame | (C195%0,77-102). | ™ Stfedni Primd
Kevéceni® o antikoagulancia
17298 pacientll ve 4 V disledku méla pravdépodobné
( (Situd{lch ) Rozdil: 0 7 méné na 1000 Zavainé maly nebo Zidny
o randomizované ; s ; ; vliv na vyskyt
7 kritickych kontrolované). (CI95 % 1 vice — 15 méng) inkonzistence. Zévarného Krvéceni.
Sledovani <2 roky.
Legenda:

V3echny cévni mozkové a systémové embolické piihody
’Inkonzistence: nezdvazni. Rozsah statistické heterogenity byl vysoky, 1% 47 %. Nepiimost: nezavaZna.
Nepftesnost: nezavazna. Publikaéni bias: nezavazné. Pievazné komeréni studie.
3Z4avazné krvaceni, v&etné intrakranidlniho a gastrointestinalniho.
“Inkonzistence: zavazna. Rozsah statistické heterogenity byl vysoky, I?: 83 %. Nepiimost: nezdvazna. Nepfesnost:
nezéavazna. Publikaéni bias: nezavazné. Pievazné komeréni studie.
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3.2.11. Klasifikace védeckych dikazi dle pristupu GRADE
Piistup GRADE odlisn¢ definuje kvalitu védeckych dikazi v kontextu tvorby doporuceni
a Vv kontextu souhrnu vysledkll systematického review. Dle GRADE se také jinak hodnoti

kvalita védeckych dikazt pro potieby tvorby systematického review a pro potieby tvorby KDP.

Hodnoceni kvality védeckych dikazl v ptipad¢ tvorby KDP je zalozeno na mife spolehlivosti,

ze odhad ucinnosti je dostacujici k podpote urcitého doporuceni.

Klasifikace védeckych dikazi na zékladé jejich kvality ptedstavuje rozhodujici krok, ktery
umozni multidisciplinarnimu KDP panelu formulovat samotna doporuceni (Guyatt, Oxman,
Kunz, Vist, et al., 2008; Guyatt, Oxman, Vist, et al., 2008). Pomoci uvedeného piistupu lze
strukturované a transparentné hodnotit kvalitu védeckych diikazl pro kazdy vystup dualezity pro

pacienty zvlast. Posléze se ur¢i celkova kvalita ditkazii v§ech vystupi.

Pro tfidéni neboli klasifikaci védeckych dikazl Ize pouzit voln¢ dostupny online software
GRADEpro dle velmi podrobného néavodu a instrukci v ,,The GRADE handbook*
(Schiinemann et al., 2013).

V ptipad¢, ze jiz jsou Kk dispozici souhrnné tabulky dikazi GRADE, mohou byt pouzity jako
podklad formulace samotnych doporuceni pomoci ramce ,,evidence to decision* (viz tabulka
11). Pokud nejsou k dispozici zadné souhrnné tabulky dikazi GRADE, zahrnovacich tfidéni
studii ¢i souhrn vysledk (zjisténi), panel musi rozhodnout, zda je mozné pouZit identifikované
systematické review a vytvorit souhrnnou tabulku diikazt GRADE a doporuceni na zaklad¢
jeho vysledkid; nebo zda lze jednoduSe pouzit existujici doporuceni a doplnit posouzenim
nakladovosti mistnimi hodnotami a preferencemi a proveditelnosti. V ptipad€ velmi nakladné
intervence je doporuceno pfipravit souhrnnou tabulku zjisténi GRADE na zaklade

identifikovaného systematického review.
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Tabulka 11: Hodnoceni kvality védeckého dikazu dle pristupu GRADE

1. 3.
Urceni pocatecni uroven Posouzeni sniZeni ¢i zvySeni stupné Finalni droven
spolehlivosti spolehlivosti spolehlivosti
Prvotni Duvody pro snizeni ¢i zvySeni stupné \ Spolehlivost odhadu
Design studie spolehlivost kvality védeckého dikazu udinku na zakladé
odhadu t¢inku Snizujici faktory Zvysujici faktory téchto posouzeni
Randomizované Vysoka Riziko zkresleni Velky rozsah Vysoky
kontrolované studie spolehlivost vysledku ucinnosti ODHDD
Nekonzistence Gradient davky a o
Stredni
Nepiimost odezvy 0
Nepfiesnost Veérohodné matouci
Observacni studie Nizka Publikaéni zkresleni  faktory: Nizky
spolehlivost -by sniZovaly oo
prokézanou u¢innost, OO
-by naznacovaly
fale$nou Gc¢innost,
V pfipadé, Ze nebyla
zadna ucinnost zjisténa.

y J

Tabulka 12: Kvalita védeckého diikazi a jeji definice dle GRADE

Stupeii Definice

Vysoka (High) Dal§i vyzkum velmi nepravdépodobné zméni spolehlivost
odhadu G¢innosti.

Stiedni (Moderate) Dalsi vyzkum pravdépodobné muize mit ddlezity vliv na
spolehlivost odhadu G¢innosti a miiZze zménit odhad.

Nizka (Low) Dalsi vyzkum velmi pravdépodobné ma dulezity vliv na

spolehlivost odhadu G¢innosti a pravdépodobné zméni odhad.
Jakykoliv odhad u¢innosti je velmi nespolehlivy.

Velmi nizka (Very low)

Faktory, které mohou snizit kvalitu védeckého dikazu:

a) Riziko zkresleni vysledki ,, Risk of bias“

Randomizované kontrolované studie (RCTs) a observacni studie mohou byt negativné
ovlivnény omezenim samotného designu studie, které miize zvySit riziko zavadégjicich
vysledka. Ackoli se toto hodnoceni provadi na urovni dané studie, riziko zkresleni vysledki se
muze lisit u jednotlivych vystupt (Guyatt, Oxman, Kunz, et al., 2011). Mezi nej¢astéjsi divody

sniZeni stupné kvality diikazu o jeden nebo dva stupné v ptipadé RCTs patii:

- nedostatecné zaslepeni pti alokaci intervence;
- nedostate¢né zaslepeni (zejména pokud jsou vystupy subjektivni a jejich hodnoceni je

vysoce nachylné ke zkresleni vysledk);
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- vyrazny ubytek participantti v pribéhu sledovani,
- nedodrzeni principu ,,analyzy zaméru 1&Cit™ ,, intention to treat ;
- selektivni zvetejiiovani vysledkl: vyzkumnici opomijeji zvefejnit vSechny méfené

vystupy, a to pfedevsim ty bez pozorovaného efektu.

Po zhodnoceni rizika zkresleni na Grovni dané studie je nezbytné provést celkovy odhad rizika
zkresleni védeckého dikaz ve vztahu ke konkrétnimu vystupu. V piipadé pouziti RCTs
k adresovani uréitému konkrétnimu vystupu je stupenn kvality védeckého dukazu sice
automaticky nastaven jako vysoky; nicméné v dusledku identifikovaného rizika zkresleni mutize

byt snizen minimaln¢ o jeden stupen, a to z vysokého na stiedni.
b) Nekonzistence ,,inconsistency*

Jedna se o velmi rozdilné odhady G¢innosti intervence (napiiklad heterogenita nebo variabilita
vysledkl) napfic¢ studiemi, které naznacuji skute¢né rozdily v zdkladni ucinnosti intervence.
Pokud je pfitomna vysokd heterogenita védeckych dikazi bez pfijatelného vysvétleni
vyzkumnikti, méla byt kvalita dikazu snizena o jeden az dva stupné v zavislosti na mife

nekonzistence vysledkt (Guyatt, Oxman, Kunz, et al., 2011).

Napftiklad systematické review obsahuje souhrn dat vysledkti z urcitého poctu individudlnich
studii. Pokud jsou vysledky individualnich studii podobné, jsou zpracovany pomoci meta-
analyzy a soucasné je spolitan i1 celkovy souhrnny odhad 0Uc¢innosti. Meta-analyza navic
piifazuje vazené hodnoty kazdé individuélni studii podle jeji velikosti. Individualni vysledky
studii musi byt vyjadfeny standardnim zptisobem, jako naptiklad relativnim rizikem ,, relative
risk“ (RR), pomérem Sanci ,, odds ratio* (OR) nebo prumérnym rozdilem ,, mean difference *
(MD) mezi skupinami. Vysledky jsou tradi¢né prezentovany formou grafu, ktery se oznacuje

jako ,, forest plot “.
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Obrazek 6: Priklad forest plotu pro kontinualni data, upraveno dle (Tufanaru, Huang, Tsay, & Chou, 2012)

Review: The &ffect of music on arousel
comparison, 01 Wugic s No music
Qutcome; (1 5TAI- State Trait Anxiety nventory

Sludy Music Mo musie WD (fixedd) ikt WD (fixed)
Of sUn-Cateqary N htean (30) N Mean (50 8% Cl % 9% 0l
Wirter et . 3L 41.50{1.80) 15 44.30(2.30) = 94.36  -2.80 [-4.21, -1.39]
Buguetin & Halng Al 35.3819.44) 21 43.4219.62) e E64 1.9 [-3.40, 7.72]
Total (35% ) 52 40 4 100,00 -2.53 [-3.90, -L.16]
Tesst for heterogenelty: Chi = 247, df =1 (P=042),F = 53.5%
Test for overal effect: 7 =362 (P =0.000%)

-10 -5 0 5 10

Favours trestment  Favours cortrol

Na forest plotu vySe (viz obrazek 6) lze na prvni pohled vidét, Ze se jedna o kontinualni data,
osa (zadny efekt) ma hodnotu 0; u dichotomickych dat by tato hodnota byla 1. Dale je mozné
vycist, Ze bylo pouzito rozdilu vazenych priméri (WMD) pro model pevnych efektt (fixed).
Interval spolehlivosti je nastaven na hodnotu 95 %. Do meta-analyzy byly zahrnuty dvé studie.
Prvni studie, Winter et al., je statisticky vyznamna a podporujici sledovanou intervenci (interval
spolehlivosti neprotina osu zadného efektu a studie je v levé ¢asti grafu). Druha zahrnuta studie,
Augustin & Hains, je na pravé ¢asti grafu a je pro podporu kontrolni skupiny. Nicmén¢ tato
studie ma Siroky interval spolehlivosti, ktery protind osu Zadného efektu, studie tedy neni
statisticky vyznamna. Kazda studie ma také vypoctenou vahu v procentech (Weight), jakou se
na celkovém vysledku meta-analyzy podili. Ta je vypocitana pomoci poctu participantti, poctu
udalosti a urovni rozptylu v konkrétni studii. V tomto ptikladu je to 94,36 % pro prvni studii
a 5,64 % pro druhou studii. Vaha je graficky znazornéna velikosti ¢tverce uprostied intervalu
spolehlivosti u obou studii. Na pravé strané jsou pro ob¢ studie uvedené také piesné udaje
0 rozdilu vazenych priméri WMD a intervalu spolehlivosti. Vysledek meta-analyzy je
prezentovan pomoci Cerného diamantu, ktery v tomto piipad€ lezi na levé strané grafu,

neprotind osu zadného efektu, takze je statisticky vyznamny pro podporu intervence.

Na spodu grafu je test heterogenity. P-hodnota, jeZ je uvedena v zavorce, je 0,12. Z hlediska
heterogenity neni zadouci, aby ¢islo bylo niz$i nez 0,1. Zde je tedy rovno 0,12, takze
heterogenita neni vyznamna. I° kvantifikuje nekonsistenci analyzy, indikuje dopad
heterogenity. Procentudlni hodnota vyjadiuje variabilitu pfedpoklddaného efektu, ktery je
zpusoben spiSe heterogenitou nez prostou nahodou (coz je vybérova chyba). Na poslednim
fadku je test celkového efektu se Z = 3,62 a P = 0,0003. Ta je nizsi nez 0,05 takze celkove lze
fici, ze vysledek je statisticky vyznamny (Klugar, 2015).
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b) Nepiimost ,indirectness*

Rozlisuji se dva typy tzv. nepiimosti védeckych dukazii. Prvni typ nepfimosti charakterizuje
review porovnavajici ucinnost dvou rtiznych intervenci (A a B). Autofi tohoto review
neidentifikovali zadné RCT pfimo porovnavajici G¢innost intervence A a B, nasli pouze RCTs
porovnavajici intervenci A s placebem a intervenci B s placebem. V tomto ptipad¢é jsou

védecké diikazy omezené pouze na nepiimé porovnani u€innosti intervence A a B.

Druhy typ nepfimosti mlze piedstavovat review, které sice identifkuje relevantni RCTs
vzhledem k zahrnovacim kritériim, ale které pouze omezené adresuje hlavni review otazku ve
vztahu K populaci, intervenci, komparatoru nebo K vystupim. Piikladem druhého typu
nepiimosti je review zabyvajici se ucinnosti sekundarni prevence ischemické choroby srde¢ni
(ICHS), pti¢emz vétsina identifikovanych studii je omezena pouze na prevenci ICHS u osob
s diabetem. V tomto piipad¢ se tedy jedna o nepiimé védecké dikazy v $ir§im kontextu, protoze

populace byla omezena pouze na osoby s diabetem.

Tabulka 13: Hodnoceni neEf"imosti vi'stuiu
)

Popis (identifikovanych a zahrnutych
Doména Véde(.:kych dukazt, véetné dﬁkgzﬁ A injch ) .
o & oz studii) — posouzeni domén designu studie Usudek — je védecky dikaz dostatecné pfimy?
(pivodni otiazka) ; . .
a provedeni studie, nekonzistence,
nepiesnost a publikaéniho zkresleni
Pravdépodobné¢  Pravdépodobné
Populace Ano ano ne Ne
O O O O
Pravdépodobné¢  Pravdépodobné
Intervence Ano ano ne Ne
O O O O
Srovnavaci Pravdépodobné  Pravdépodobné
intervence Ano ano ne Ne
(komparator) O O O O
Pravdépodobné¢  Pravdépodobné
PFimé srovnani Ano ano ne Ne
O O O O
Pravdépodobné¢  Pravdépodobné
Vystup Ano ano ne Ne
O O O O
Finalni usudek o
nepfimosti napri¢ O Zadna O Zéavazna O Velmi zévazna
doménami nepiimost nepiimost nepiimost

Naptiklad panel KDP formuloval doporuceni o pouziti antivirové terapie v rdmci 1écby ptaci
chiipky. Nejlepsi dostupné védecké diukazy z velmi kvalitnich RCTs ukazaly, ze antivirova
terapie je velmi U¢inna v ptipadé sezénni chiipky; nicméné KDP panel se obaval, ze zdkladni

biologické parametry bézné chiipky se mohou vyrazné lisit od ptaci chiipky, a tim mohou snizit
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spolehlivost odhadu ucinnosti. V tomto pifipadé kvalita védeckého dikazu miize byt snizena

0 jeden nebo dva stupné z diivodu nepiimosti.
c) Nepresnost, Imprecision“

Vysledky jsou nepiesné, pokud studie zahrnuji relativné maly pocet pacientti a malo udalosti,
a z toho diivodu ¢asto obsahuji Siroky interval spolehlivosti odhadu u¢innosti. V kontextu KDP
by se doporuceni nebo klinické rozhodovéani lisilo, pokud by pravda byla prezentovana na horni
¢i spodni hranici intervalu spolehlivosti; v tomto ptipadé bychom méli uvazovat o snizeni

stupné kvality diikazu z ditvodu nepiesnosti.
d) Publika¢ni zkresleni ,,publication bias*

Publikaéni zkresleni odpovida systematickému podhodnoceni nebo nadhodnoceni zékladniho
prospésného nebo skodlivého ucinku intervence v disledku selektivni publikace studii.
Publikaéni zkresleni nastane, pokud vyzkumnici nezvetejni vSechny vysledky (vétSinou se
jedné o ,,negativni“ vysledky) nebo miize byt zpisobeno tim, Ze odborné casopisy obecné méné
Casto pfijimaji k publikaci studie, které neprokazali zadny ucinek (Guyatt, Oxman, Montori, et
al., 2011). Publika¢ni zkresleni bychom také méli predpokladat u malych studii a studii

sponzorovanych primyslem.
K detekci publikacniho zkresleni se obvykle pouziva tzv. trychtyfovy graf ,,funnel plot .

Nasledujici priklad ,,funnel plot*“ (viz obr. 7) znazornuje 9 studii zahrnutych do systematického
review zabyvajici se u¢inkem pouziti flavonoida pii 1é¢bé hemoroidi z hlediska ptetrvavajicich
ptiznaki (Alonso-Coello et al., 2006). Osa X znazornuje velikost u€innosti a osa Y ptesnost
odhadu uc¢innosti. Malé body v grafu piedstavuji bodovy odhad kazdé zahrnuté studie. Vétsi
studie maji tendenci se seskupovat kolem oblasti odhadu (vertikélni teckovand piimka)
a vykazuji veétsi presnost (v horni ¢asti grafu) ve srovnani s menSimi studiemi (v dolni ¢asti
grafu). Idedlni ,, funnel plot* by mél byt symetricky, tzn., Ze mensi ,,negativni* i ,,pozitivni*
studie by mély byt vyvazené distribuovany kolem bodu odhadu. Asymetricky ,,funnel plot*
naznacuje pritomnost publika¢niho zkresleni, predev§im pokud chybi studie v pravém

kvadrantu.
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Obrazek 7: Detekce publika¢niho zkresleni pomoci ,,funnel plot“ (Alonso-Coello et al., 2006)
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Graf detekuje ptfitomnost publikacniho zkresleni asymetrii ,, Funnel plot* (chybi studie
ve spodnim pravém kvadrantu). Podobné¢ jako vSechny zahrnuté studie, které v priméru nemély

vice nez 100 ucastnikl, pti¢emz vSechny z nich byly sponzorovany primyslem.

Faktory, které mohou zvysit kvalitu védeckého ditkazu

a) Velky rozsah ucinnosti ,, Large magnitude of effect*

Pokud metodologicky silné observacni studie poskytuji velké nebo velmi velké a konzistentni
odhady ucinnosti 1éCby ¢i expozice, mize se zvysit kvalita védeckych diikkazii. V tomto
konkrétnim ptipadé€ je nepravdépodobné, Ze by slabé stranky observacni studie vysvétlovaly
veskery zjevny piinos nebo poskozeni, piestoze observacni studie maji tendenci nadhodnocovat
skute¢ny ginek. Cim vétsi velikost u¢innosti, tim je védecky diikaz siln&jsi (Guyatt, Oxman,
Sultan, et al., 2011; Schiinemann et al., 2012). Diivodem ke zvySeni stupné kvality dikazu tedy
muze byt bud’ vyrazny G€inek (napt. RR >2 or RR <0,5) v pfipadé absence zjevnych matoucich
faktorti, nebo velmi vyrazny ucinek (napt. RR > 5 or RR <0,2) v ptipad¢ studii bez vyznamného

ohrozeni validity.

Naprtiklad systematické review zabyvajici se asociaci mezi pozici kojence ve spanku
a syndromem nahlého umrti kojence (Gilbert, Salanti, Harden, & See, 2005). Bylo zjisténo, ze
poloha na bfiSe je spojena s Ctyfndsobné vyssi pravdépodobnosti syndromu néhlého umrti

kojence ve srovnani s polohou na zadech (OR: 4,1; 95% CI: 3,1-5,5). Nasledujici studie jesté
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vystupu prokédzana vyraznd ucinnost na zakladé védeckych dikazil, lze zvysit stupen kvality

dilkazu ze stfedni na vysokou.
b) Gradient davky a odezvy ,,dose-respond gradient*

Pouziti gradientu davky a odezvy miize zvysit spolehlivost vysledkli observacnich studii.
Nicméné je to mozné pouze V ptipadé observacnich studii, které neobsahuji zadné riziko
ohrozeni validity nebo zadné dalsi faktory vedouci ke snizeni stupné kvality diikazu. V takové

situaci lze zvysit kvalitu dtikazu o jeden az dva stupn¢ (Guyatt, Oxman, Sultan, et al., 2011).

Naptiklad vysledky observacni studie ukazaly, ze pacienti s antikoagulacni 1é€bou v supra-
terapeutickych davkach vykazovali vyssi riziko krvaceni. Silu asociace mezi t€émito dvéma
proménnymi v tomto piipadé jesté vice podpofily a zvyraznily védecké dikazy z gradientu
davky a odezvy. Za téchto okolnosti a na zakladé kvality védeckych dikazl observacni studie
je mozno zvysit stupen kvality dikazu z nizkého na stfedni nebo na vysoky dle spolehlivosti

odhadu ucinnosti.
c) Vérohodné matouci faktory ,, Plausible confounding“

Vérohodné matouci faktory mohou snizit demonstrovany tc¢inek. Vérohodné matouci faktory,
Vv piipadé observacnich studii, obecné snizuji demonstrovany tc¢inek intervence, nebo naopak
zvySuji ucinek, pokud nebyl zadny pozorovan (Guyatt, Oxman, Vist, et al., 2008). Tento
fenomén zvysSuje spolehlivost demonstrované asociace, a tim zvySuje kvalitu védeckého

dukazu.

Napftiklad systematické review z observac¢nich studii syntetizovalo védecké diikazy tykajici se
srovnani miry Umrtnosti mezi soukromou ziskovou nemocnici a soukromou neziskovou
nemocnici (Devereaux et al., 2002). Review ukazalo, ze vys§i pocet umrti vykazovaly
soukromé ziskové nemocnice ve srovnani se soukromymi neziskovymi. Jednim z potencidlnich
zdroji zkresleni miize byt rozdil v zavaznosti onemocnéni v téchto zafizenich. Vzhledem
k pfedpokladu, Ze pacienti 1é¢eni v neziskové nemocnici byli vice nemocni nez pacienti 1é¢eni
V nemocnici ziskové, by mohlo toto potencidlni zkresleni snizit vahu vysledki a zjisténi tohoto
systematického review, a tim zvysit spolehlivost této asociace. V tomto pfipadé muize byt
kvalita védeckych dikazli zobservacnich studii, kterd informuje o mife umrtnosti
a charakteristikach soukromych nemocnic, zvySena o jeden az dva stupné z nizkého na stfedni

¢1 vysoky.
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Podrobnéjsi informace o procesu hodnoceni kvality védeckych diikazii nebo klasifikace
doporuceni jsou dostupné v sérii ¢lankit GRADE guideline publikovanych v Journal of Clinical
Epidemiology (Andrews et al., 2013; Brunetti et al., 2013; Guyatt, Oxman, Kunz, et al., 2011;
Guyatt, Oxman, Montori, et al., 2011; Guyatt, Oxman, Sultan, et al., 2011).

3.2.12. Analyza nakladové efektivity (cost-effectiveness)

Multidisciplinarni panel KDP by mél pfi tvorbé doporuceni zohlednit spolu s nejlepSimi
veédeckymi dikazy i ndkladovost alternativnich postupii v prubehu tvorby doporuceni v ramci
feseného KDP (Edejer, 2006; Hill et al., 2012). Panel by mé&l zhodnotit potencionalni dopady
pouziti alternativnich postupli v praxi a posoudit jejich nédkladovost ve vztahu ke klinickym
vystupiim a zdravotnim dopadim.

Je velice dulezité hodnotit nakladovost ve vztahu k potencidlnim zméndm v aktualné bézné
pouzivané a dostupné klinické praxi a soucasné ve vztahu k nové vytvofenym doporucenim.
Analyza ndkladovosti by méla byt provedena paralelné s tvorbou doporuceni pro praxi
(Brunetti et al., 2013; Collaboration, 2009; Edejer, 2006). Obecné se analyzuje nakladovost jak

inovativni intervence, tak i srovnavaci intervence.
a) Analyza dopadu na rozpocet

V okamziku, kdy je definovano finalni zaméteni KDP, se panel musi rozhodnout, které
doporuceni bude s nejvétsi pravdépodobnosti vyzadovat uplné zhodnoceni nédkladovosti
a vyuzivani zdroji, vcetné¢ formélniho ekonomického zhodnoceni a analyzy dopadu na
rozpoCet. Nejprve se provede shrnuti analyzy dopadu na rozpocet pro vsechna inicialni

doporuceni v¢etné popisu alternativ. Tato analyza sestava ze tfech kroku:

- ldentifikace (Jaky typ vyuzivani zdroju souvisi s doporucenim?)
- Mg¢teni (Kolik z nich je vyuzito?)

- Penézni hodnota (Kolik to stoji?)

Vyuzivani zdroji a nakladovost je pfihodné popsat z hlediska perspektivy zdravotnického
systtmu a uvést identifikaci hlavnich zdroji nezbytnych k implementaci konkrétniho
doporuceni. Vyuzivani zdroji by mélo zahrnovat i ustanoveni a opatieni intervence ve vztahu
k nasledujicim intervencim a péci véetné nezadoucich ucinka (Brunetti et al., 2013; Edejer,
2006). Zahrnout se musi dopady nejen pro MZCR, ale také ostatni stakeholdery (kupiikladu
nemocnice apod.). Ty by mély byt seskupeny jako ndklady, které vznikly pacientovi,
zdravotnickému systému a spolecnosti. M¢ly by byt blize popsany ty, které vznikly pacientovy

a zdravotnického systému (napf. 1€ky, pfijeti, navstévy, vysetieni). Dalsi zdroje, jako naptiklad
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Cas pacienta a zdravotnického profesionala, by obecné mél byt bran v potaz pouze v ptipadé,
7e je dulezity v tomto kontextu, protoZe je velmi obtizné jej méfit a reliabilné zhodnotit. Casovy
horizont pro zahrnuti vyuzivani zdroju je dulezité definovat i v situaci, kdy se ¢asto objevuji
vyrazné rozdily ve vyuzivani zdroju (v kratkodobém, ¢i dlouhodobém méfitku) (Brunetti et al.,
2013; Collaboration, 2009; Edejer, 2006; Guyatt, Oxman, Kunz, Jaeschke, et al., 2008; Hill et
al., 2012).

Jakmile je vyuzivani zdroji zméteno, je mozné odhadnout rozmezi penézni hodnoty pro kazdou
polozku vyuzivani zdroju. Pro dokumentaci vypoctu nakladovosti je diillezité nejen zaznamenat
celkové naklady (pocet jednotek vyuzivani zdrojli x cena jednotky vyuzivani zdrojli) ve vztahu
k intervenci, ale také, pokud je to mozné, zdokumentovat dil¢i naklady (napt. vSechny dalsi
informace souvisejici s vyuzivanim zdroji a cenou jednotky oddé€leng).

MZ CR ve spolupraci s UZIS CR piipravuje analyzu dopadu na rozpoéet. Pokud je to mozné,
analyza by méla obsahovat nejlepsi a nejhorsi scéndr, na zakladé nejlepSich dostupnych
informaci ohledn¢ pouzivani intervence a predpokladanych zmén v provedeni nasledujicich
doporuceni v ramci KDP. Analyza by méla byt piedlozena panelu ke zhodnoceni ve vztahu

k nejlepsim dostupnym védeckym dukazim.
b) Formalni ekonomické hodnoceni véetné posouzeni nakladové efektivity

Ve vétsing€ pripadh jsou doporuceni tvofena na zékladé dat z analyzy dopadu na rozpocet.
Neformalni zhodnoceni lze provést na zaklad¢ principl ,,minimalizace nakladd®. Nicmén¢
Vv ptipadé€, ze nezkresleny odhad ucinnosti nové intervence ukazi, ze je z klinického hlediska
ucinnéjsi nez stavajici alternativa, analyza nakladové efektivity mize pomoci ve findlni fazi
tvorby doporuceni.

Analyza nakladové efektivity musi byt provedena selektivné. Nejprve by se mélo provést
review vSech dostupnych relevantnich ekonomickych studii. V ptipadé, Ze jiz bylo provedeno
uplné ekonomické zhodnoceni nakladové efektivity, je na fadé porovnani nakladovosti
aucinnosti (z hlediska klinickych vystupti) nové intervence se srovnavaci intervenci
(komparatorem). Vysledek je prezentovan formou inkrementalniho poméru nakladové
efektivity. Uinnost Ize méfit pomoci jednotek (napt. epizody onemocnéni, prevence smrti),
dvou-dimenzionalniho parametru rokd zivota v plné kvalit¢ (QALYs) vramci analyzy
uziteCnosti nakladd ,, cost-utility analysis* nebo miiZze byt vyjadiena v penéznich terminech
jako analyza nakladl a ptinost ,,cost-benefit analysis“. Analyza nakladové efektivity

kombinuje dikazy zriznych zdroju. Jakmile je stanovena nakladova efektivnost nové
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intervence, je mozné zhodnotit, zda intervence odpovida penézni hodnoté a zda je cenové

dostupna (Edejer, 2006).
3.2.13. Tvorba doporuceni zaloZeného na diikazech dle GRADE

Navrh doporuceni piipravuji ¢lenové tymu tvotici KDP a finalni doporuceni, véetné jeho sily,

musi schvalit multidisciplinarni panel KDP.

Kazdé doporuceni musi byt prezentovano spole¢né se stupném kvality védeckych dikazi
a z n¢ho vychazejici sily doporuceni (Guyatt, Oxman, Kunz, Falck-Ytter, et al., 2008; Hsu et
al., 2011; Schiinemann et al., 2012). Doporu¢eni by mélo obsahovat specifikaci perspektivy,
jako naptiklad individualni pacient, zdravotnicky systém nebo spole¢nost a soucasné by zde
mély byt uvedeny posuzované vystupy vcéetné ndkladovosti (pokud byla hodnocena).
Doporuceni by m¢lo byt formulovano jasn€¢ a srozumitelné, vcetné indikace jednoznacného
jednéni (napf. vSem pacientim s onemocnénim A by méla byt nabidnuta 1écba B zdravotnickym
profesionalem) (Guyatt, Oxman, Vist, et al., 2008; Haigekassa & Ulikool, 2011; Hsu et al.,
2011). Vsechna doporuceni by méla byt napsana jednotnym stylem jazyka (napf. v§echna silna
doporuceni s pouzitim slov ,,doporuceno udélat” nebo ,,meélo by se udeélat” (Haigekassa &
Ulikool, 2011).

Rozhodnuti panelu ohledné doporuceni

KDP panel posuzuje a schvaluje finalni doporuceni na zékladé konsenzu. Konsenzus nemusi
byt ve vSech piipadech jednomyslny, nicméné v nékterych piipadech je nutné se svolenim
ptedsedy pfistoupit k hlasovani (Murad et al., 2011). Hlasovani v tomto piipadé piedstavuje
nastroj pro dosazeni konsenzu. Clenové panelu pod vedenim piedsedy spolupracuji na
formulaci finalniho doporuceni. Skupina by se mé¢la na zacatku tohoto jednani shodnout na

prabéhu samotného procesu.

Doporuceny proces schvalovani navrhu doporuceni a formulace findlniho doporuceni panelem

probiha v nasledujicich krocich:

- Navrh doporuceni by mél byt prezentovan prosttednictvim diikaznich tabulek ¢i rdmce
,,od dikazu k rozhodnuti“ — ,, evidence to decision framework* (EtD). Prezentace by
méla obsahovat i1 zdivodnéni a odkazovat na relevantni souhrn dikazl klasifikovany
dle GRADE.

- Védecké dikazy jsou diskutovany cleny panelu KDP a posuzovany z hlediska

vyvazenosti benefitu a rizika ujmy.
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- Panel posoudi i nakladovost a vyuzivani zdroji (prezentovanou idealn¢ odbornikem
v oblasti zdravotnické ekonomiky), dopad na rozpocet, a pokud je to mozné
I nakladovou efektivitu spole¢né s hodnotami a preferencemi.

-V pfipad¢ nutnosti je navrh doporuceni modifikovan.

- Dosazeni finalniho doporuceni.

Je vhodné zde zdiiraznit, ze v tomto piipadé se hovoii o konsenzu vsech ¢lend tymu tvirci
KDP a multidisciplindrniho panelu ohledné€ znéni a formulaci ,,evidence-based doporuceni
neboli doporuceni zalozené na védeckém dikazu. Nejedna se o doporuCeni zalozené

na konsenzu expertu.
Rdamec od ditkazu k rozhodnuti ,,Evidence to decision* (EtD)

EtD ramce maji za kol pomoci ¢lenim tymu tvirci ve spolupréci se ¢leny panelu KDP
pouzivat védecké dikazy ve strukturované a transparentni formé, aby mohly tvofit podklad
klinického doporuéeni nebo rozhodovani o pokryti nakladu ,,coverage-decisions anebo
doporuceni tykajici se zdravotnického systému ¢i vetejného zdravotnictvi. EtD ramce tedy
zjednoduSen¢ umozni, aby se z védeckého diikazu ,evidence®, stalo klinické rozhodnuti

wdecision* (Alonso-Coello, Oxman, et al., 2016; Alonso-Coello, Schiinemann, et al., 2016).
Ptinos EtD ramct tvirctim a ¢leniim panelu:

- Informuji ¢leny panelu o vyhodach a nevyhodach jednotlivych intervenci, které jsou
posuzovany vcetné dalSich souvisejicich faktori, a tim usnadiiuji rozhodovéani.

- Struéné shrnuji nejlepsi dostupné védecké diikazy, které pii rozhodovani umoznuji
zohlednit vSechny aspekty, faktory a kritéria.

- Pomahaji panelu strukturovat diskuzi a identifikovat pfi¢iny neshody, a tim se cely

proces stava prehledny a transparentni.
Ptinos EtD ramct pro koncového uzivatele:

- EtD ramce diky své transparentnosti a piehlednosti umoziiuji koncovym uzivatelim
KDP porozumét podkladiim kazdého doporuceni (resp. dikaziim), které tvlirci a panel
KDP zformulovali.

- Tim pomahaji koncovym uzivatelim zhodnotit a rozhodnout, zda je vhodné dané

doporuceni implementovat do praxe, ¢i nikoli.
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Tvorba EtD ramce obecné sestava ze tii hlavnich ¢asti vedoucich od ,,ditkazu‘ k ,,doporuceni‘:

formulace klinické otazky (PICO), hodnoceni ditkazti a vyvozeni zavéru (viz Tabulka 14).

Formulace klinické otazky pomoci nastroje PICO je velmi podrobné popsana vyse

v podkapitole 3.2.6.

Hodnoceni dikazu v ramci EtD ramce se odviji od jasné specifikace kritérii, ktera jsou pouzita
k hodnoceni posuzovanych intervenci, at’ uz 1é¢ebnych ¢i diagnostickych nebo rizikovych
faktorti a dalSich. VSichni clenové panelu v této fazi posuzuji zvlast kazdé specifikované
kritérium, vSechny identifikované védecké ditkazy a dalsi relevantni aspekty. Vysledkem této

faze je tzv. Gisudek neboli ,, judgment “ vSech ¢lent panelu.

Vyvozeni zavéri spociva v analyze vSech usudki a posouzeni jejich pouzitelnosti pfi
formulaci doporuceni ¢i u€inéni rozhodnuti. Na zédkladé hodnoceni diikazi panel zohledni také
silu jednotlivych usudka a doporucenti (), silné “ ¢i ,,slabé “, véetné typu rozhodnuti (,, PRO“ ¢i
,,PROTI*). Zavéry panelu obsahuji naprosto jasné formulovana doporuceni a rozhodnuti véetné
jejich odiivodnéni. Zavéry rovnéz zohlediuji relevantni podskupiny, moznosti implementace,

vcetné jejiho sledovani a hodnoceni a také vyzkumné priority.

Tabulka 14: Struktura EtD ramce.
Klinicka otazka - Klinicka (guideline) otazka, kterou ramec adresuje (PICO).

- Wychodiska strucné shrnujici informace, které tym tviircii a panel potrebuji
k porozuméni otdzce a potiebé doporuceni ¢i rozhodnuti.
- Vyjadreni ke konfliktu zajmui vSech c¢lenii tymu tviircii a panelu.

Hodnoceni dukaza | -  Kritéria, respektive faktory, ktera by méla byt zohlednéna pii rozhodovani.

- Usudky, které ¢lenové panelu musi provést ve vztahu ke kazdému kritériu. Jednd
se veétsinou o navrhy rozhodnuti clenii tymu tviircu, kteri vypracovali ramec, nebo
Jednotlivych ¢lenii panelu.

- Védecké ditkazy, které tvori podklad usudkii ¢i navrhii rozhodnuti.

- Dalsi aspekty, které informuji nebo ospravedinuji kazdé rozhodnuti.

Zavéry - Vychazeji ze viech usudkit a navrhii rozhodnuti zohlednujicich vsechny kritéria.

Sila doporuceni

Sila doporuceni je zalozena na mife spolehlivosti, ze Zadouci GCinky intervence pievazi
nezadouci ucinky (Atkins et al., 2004; Brozek et al., 2009; Brozek et al., 2011).

Zadouci ulinky zahrnuji zlepSeni zdravotnich vystupli, zmirnéni obtizi a snizeni zatéze
(pacienta). Nezadouci G€inky mohou zahrnovat (ijmu, nartist obtizi, zvySeni zatéZze a nartst

nakladovosti. Zatéz v tomto ptipad¢ odpovida pozadavkiim na dodrzovani doporuceni, které
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pacienti nebo pecujici osoby (napf. rodinni pfislusnici) povazuji za obtizné (napt. nutnost
podrobit se Cast&jSim vysetfenim nebo 1é¢ba vyzadujici delsi ¢as na uzdraveni) (Andrews et al.,

2013; Guyatt, Oxman, Kunz, Falck-Ytter, et al., 2008).

Dle piistupu GRADE se rozli$uji dva typy doporuceni — silné ,, strong “ a slabé ,, weak * (neboli
podminéné). V ptipad¢ silného doporuceni si jsou tvirci KDP jisti, ze zadouci ucinky
intervence prevazuji nad nezadoucimi ucinky. V ptipad¢ slabého doporuceni tviirci KDP
vyvozuji, ze zadouci ucinky pravdépodobné prevazuji nezadouci Gcinky, ale nejsou si jisti
vztahem mezi benefity ¢i riziky (Brozek et al., 2009; Brozek et al., 2011; Guyatt, Oxman, Vist,
et al., 2008).

Za duvody nejistoty lze povazovat:

absenci vysoce kvalitnich védeckych dikazi;

- pritomnost nepiesného odhadu pifinosu a poskozeni;

- nejistotu nebo nesoulad v preferovanych vystupech dle hodnot jednotlivci,;
- maly pfinos;

- prinos, ktery nestoji za ndklady (v¢etné nakladi na implementaci).

Hranice mezi silnym a slabym doporucenim je velmi nejasnd. Nicméné& ve vétSiné piipadl
pfitomnosti 2 vySe uvedenych faktorti predstavuje diivod pro zménu sily doporuceni. KDP
panel by mél zhodnotit vSechny vyse uvedené faktory a explicitné odiivodnit kazdé svoje

rozhodnuti.

Dopady silného doporuceni jsou (Brozek et al., 2009; Brozek et al., 2011; Guyatt, Oxman, Vist,
et al., 2008):

- Pro pacienty: Vétsina osob v dané situaci bude chtit doporucenou intervenci a jen mala
¢ast ne.

- Pro zdravotnické profesionaly: VéEtSin€ pacientlt by méla byt aplikovana doporucena
intervence. DodrZovéani tohoto doporuceni pfedstavuje pfimefeny parametr kvalitni
péce.

- Pro tvlirce politik: Doporuceni by mélo byt pfijato jako pravidlo ve vétSing situaci.

Iniciativa v oblasti kvality by mohla byt pouzita jako méfitko rozdilt v kvalité.

Dopady slabého doporuceni (Brozek et al., 2009; Brozek et al., 2011; Guyatt, Oxman, Vist, et
al., 2008):
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- Pro pacienty: VétSina osob v dané situaci by chtéla doporu¢enou intervenci, ale mnoho

Z nich ne.

- Pro zdravotnické profesionaly: M¢li by byt pfipraveni pomoci pacientiim se rozhodnout

v souladu s jejich vlastnimi hodnotami a preferencemi.

- Pro tviirce politik: Je zapotiebi rozsahl¢ diskuse a zapojeni stakeholdert.

Dopady vsech doporuceni by mély v pisemné formé tvoftit soucast kazdého KDP k usnadnéni

jeho interpretace. Nicméné dopady by nemély byt chapany jako definice sily doporuceni.

Tabulka 15: Faktory ovliviiujici silu doporuceni

Priklad slabého (podminéného)

Faktor Piiklad silného doporuceni v
doporuceni
Kvalita védeckych Hodn,e vysoce vl’cvalztmci.z RCTs Pouze série pripadi  testovala  poucziti
ditkazii prokazalo prinos inhalace  pleurodézy u pneumotoraxu.
ukazt | steroidii u astmatu.
Aspirin u infarktu myokardu Warfarin u pacientii s nizkym  rizikem

Nejistota ve vyvdZeni
Zadoucich a
neZdadoucich ucinki

Nejistota nebo

snizuje umrtnost s minimdlnimi
toxickymi ucinky, obtizemi a
naklady.

Miladi pacienti s lymfomem vzdy
kladou vetsi diraz na ucinky

fibrilace sini mirné snizil incidenci centralni
mozkové prihody, ale se zvySenym rizikem
krvaceni a dalsich podstatnych obtizi.

Starsi pacienti s lymfomem nemusi vzdy klast
vetsi diraz na ucinky chemoterapie, které

nejednotnost . , e SV . o
, chemoterapie, které prodluzuji prodluzuji  Zivotmost neZ na  toxicitu
V hodnotich a | .. . - . Ly
. Zivotnost  neZ  na  toxicitu zpusobenou léchbou.
preferencich zpuisobenou lécbou.
Nejistota, zda | Nizkondkladovy  aspirin  jako Velmi nakladny clopidogrel and
intervence predstavuje | profylaxe proti cévni mozkové dipyridamole/aspirin jako profylaxe proti
rozumné vyusivini prihodé u pacientii s prechodnymi  cévni  mozkové  prihodé u  pacientii

ischemickymi atakami. s prechodnymi ischemickymi atakami.

zdroju

Mnoho doporuceni je oznaceno bud’ jako silné, nebo slabé (podminéné). Protoze vsSak
"podminény" Stitek miZe byt nékdy Spatné interpretovan, existuji dal§i moZznosti, jako je pouZiti
terminu silny/slaby ,, strong/weak “ nebo silny/kvalifikovany ,, strong/qualified”.

Samotné znéni doporuceni je velmi dulezité (Andrews et al., 2013; Guyatt, Oxman, Kunz,

Falck-Ytter, et al., 2008). Aby byla jistota, ze koncovy uzivatel porozumi formulacim

doporuceni z hlediska lingvistického a kulturniho, je ptihodné s nimi ¢ast textu ovéfit.
Kli¢ k formulaci by mél byt vzdy pfiloZzen ke KDP.

Silu doporuceni Ize dle pristupu GRADE prezentovat pomoci symbolu, které prezentuje tabulka
16.
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Tabulka 16: Klasifikace sily, pouzZiti symboli a formulace doporuceni dle GRADE (Schiinemann et al.,
2013).

Sila doporuéeni Symbol Zpusob vyjadieni
Silné doporuceni PRO ™ doporuceno udélat
Slabé/podminéné doporuceni PRO T navrZeno udélat
Slabé/podminéné PROTI 3? navrzeno nedélat
Silné doporuceni PROTI A doporuceno nedélat

3.2.14. Doporuéeni pro praxi

V doporuceni pro praxi, by mélo predevsim specifikovat, jakym zptisobem ovlivni soucasnou

praxi v urcité oblasti.
3.2.15. Doporucdeni pro zdravotni politiku

Pomérné Casto se stava, Ze doporuceny postup navrhuje nové postupy, 1éky nebo pfistroje, které
nejsou na narodni Grovni z nejriznéjSich ditvodi dostupné. To miize byt dano soucasnou
uhradovou vyhlaskou, 1€kovou politikou, vzdélanim zdravotnickych profesionalt, legislativou
¢i kulturnimi specifiky. Tvirci doporu¢eného postupu a schvalovaci organy v procesu tvorby
KDP proto musi vyvinout iniciativu pro zménu, kterd umozni chybéjict, ¢i stavajici doporuceni
zdravotni politice doplnit tak, aby ho poskytovatelé zdravotni pée mohli pouzivat a péce dle

doporuceni byla dostupna pacientiim.
3.2.16. Doporuceni pro dalsi vyzkum

Doporuceni pro dalsi vyzkum vychézi z vysledktt KDP, jsou to identifikované mezery, které
byly objeveny pii tvorbé KDP. Napiiklad bylo zji§téno, ze metodologicky kvalitnich studii je
malé mnozstvi nebo Ze poCty participant ve studiich jsou ptili§ malé nebo na zakladé kvality
existujicich védeckych dikazii nemtze byt dano doporu€eni pro praxi stupenn A, ale pouze
stupné niz8i. V n€kterych piipadech se mize stat, Ze KDP objevi mezeru tzv. GAP v ramci celé

oblasti, tedy KDP nenajde zadnou studii, na zakladé které by bylo mozné dat doporuceni.
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3.3. ,ADOLOPMENT<* KDP (ad 2. faze)

Ptistup ,,ADOLOPMENT* KDP dle GRADE kombinuje prvky tvorby nového KDP, adopci
a adaptaci jiz existujiciho KDP (Schiinemann et al., 2017).

Zakladnimi kameny pfistupu ,, ADOLOPMENT* dle Schiinemann et al. (2017) jsou:

a) Identifikovat a upfednostnit diveéryhodné existujici KDP nebo systematicka review
relevantni k tématu planované¢ho KDP. Na tomto kroku by se méli podilet vSichni relevantni
stakeholdefi a mély by byt spravné nastaveny priority.

b) Zhodnotit a finalizovat ramec procesu ,,0d diikazu k rozhodnuti ,, Evidence to decision*
(EtD) dle GRADE pro kazdé doporuéeni (podrobny popis EtD ramce viz podkapitola
3.2.13). Tento krok zahrnuje identifikaci a zhodnoceni informaci z existujicich ramct EtD
nebo identifikaci informaci, které odpovidaji EtD kritériim a umozni dokon¢it nové EtD pro
,adoloptovana“ doporuceni.

c) Finalni adopce, adaptace nebo tvorba nového doporuceni zavisi na rozsahu zmén ve vztahu

k ptivodnimu doporuéeni nebo trovné zahrnuté prace.
3.3.1. Adopce doporuceni

KDP panel posuzuje GRADE EtD ramce, a piedev§im kritéria ovliviiujici smér a silu
doporuceni, stejn¢ jako jejich implementaci. KDP panel by mél zhodnotit védecké dikazy,
usudky a rozhodnuti v ramci ptivodniho doporuceni na zaklad¢ zdroje KDP a adresovat shodu
a neshodu vramci téchto usudkt. Pokud se tsudky nelisi tak, aby zménily smér ¢i silu
doporuceni, panel adoptuje doporuceni beze zmény. Pokud se ale usudky 1isi, ¢lenové panelu

vyzaduji zménu, a to naptiklad formou adaptace doporuceni (Schiinemann et al., 2017).
3.3.2. Adaptace doporuceni

KDP panel se mize rozhodnout na zaklad¢ EtD ramce, Ze se jejich tsudek lisi od usudku panelu
puvodniho KDP a muze ptipravit doporuceni lisici se od piivodniho. Existuje nékolik moznosti,
jak adaptovat vybrané doporuceni. Jednu z nich piedstavuje standardizovana metoda ADAPTE,
popsana v predchozi kapitole. Dal§i moznosti je adaptovat doporuceni dle metodiky GRADE

(viz ptiklad niZe).

Napriklad ackoli kanadsky KDP zaméfeny na screening rakoviny prsu ,, Canadian Task Force
guideline on breast cancer screening“ poskytl slabé doporu€eni proti screeningu Zen
ve vékovém rozmezi 40-50 let, panel KDP v Saudské Arabii vytvotil podminéné doporuceni

ve prospéch screeningu této vékové kategorie zen na zdkladé predpokladaného vyssiho
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zékladniho rizika u mladSich zen v Saudské Arabii (vlivem problémového kritéria v EtD

a absolutniho sniZeni rizika kritéria poméru pfinosu a poskozeni).

Vytvofeni EtD ramce a extrakce informaci z pivodniho doporuceni umoznila porozumeét
a vysvétlit divody neshody, v tomto piipad¢ predpokladané odlisSnosti v zakladnim riziku

(Schiinemann et al., 2017).
3.3.3. Tvorba nového doporuceni

V piipad¢ doporuceni, které adresovalo otazku ,,U pacientll s akutnim infarktem myokardu
a koronarnim syndromem s elevaci ST useku, méla by byt pouzita kompletni revaskularizace
infarktové i okolnich neinfarktovych tepen (multivessel percutaneous coronary interventions)
nebo nekompletni revaskularizace pouze infarktové tepny (culprit vessel percutaneous
coronary interventions)?*, byly identifikovany dvé nové RCTs ve srovnani s védeckymi
diikazy ze systematického review vytvotreného pro potieby ,, United Kingdom National Institute
for Health and Care Excellence (NICE) guideline . Pocet pacientl v téchto studiich vzrostl
z ptvodnich 200 (2RCTs) na 1000 (4RCTs). I kdyz ,,NICE guideline” panel nevytvoril
doporuceni z davodu nedostatku védeckych dukazi, panel Saudské Arabie na zakladé
aktualizovaného vyhledavani vytvofil nové doporuceni. PfestoZe vyvéazenost ucinnosti,
zalozend na klinickych védeckych dikazech, uptednostiiovala pfinos pro pacienta nad jeho
poskozenim, posouzeni faktori, jako naptiklad zakladni riziko a proveditelnost této intervence
V lokélnim zdravotnickém zatfizeni, ovlivnila smér 1 silu doporuceni. Panel v tomto ptipadé
doporucil ,, multivessel PPCI over culprit-only PCI for patients with multivessel coronary
artery disease undergoing PPCI“ (podminéné doporuceni, nizka kvalita védeckych dikazi)

(Schiinemann et al., 2017).
3.3.4. Tvorba nového doporuceni na zakladé expertnich dikazi

Kazdé doporuceni, jak je uvedeno vyse, by melo byt zaloZzeno na nejlepSich dostupnych
diikazech, respektive systematickych review. Nicméné mulze to byt obtizné, pokud nejsou
dukazy publikovany, nebo pokud jde 0 1é¢bu zaloZenou na tradici, ¢i jsou omezené zdroje, nebo
je onemocnéni vzacné i je potieba vSechny informace vsadit do kontextu (Schiinemann et al.,
2019). Pokud je dostatek jasnych a kvalitnich dikazi, lze jednoduse a systematicky vytvofit
silnd doporuceni. AvSak v mnoha ptipadech neexistuji zadné kvalitni védecké dikazy, na
podkladé kterych by bylo mozné vytvofit silné doporuceni, a doporuceni lze vytvotit pouze na

podklad¢ ,,expert evidence* neboli expertnich diikazi.

69



Na pocatku 90. let bylo bézné, Ze doporucené postupy byly tvofeny odborniky v urcité klinické
oblasti. Tato doporuceni nebyla zalozena na systematickém vyhledavani a hodnoceni ditkazt,
nebyla tvotfena systematicky, podle standardni metodologie a byla casto v pfimém konfliktu
S dostupnymi védeckymi dikazy. Doporuceni byla zalozena na nazoru expertl, a to
i v institucich jako na priklad Svétové zdravotnické organizaci a jinych. Problém byl nejen
v tom, Ze odbornici selektivné volili z dikazh, které se jim zdaly byt vhodné, ale jiz pfi
sestavovani tymu tvircti doporuc¢enych postupt nebyl bran ohled na mezioborovost a potiebu
systematické a ti¢inné implementace. Pfitom je znamo, Ze sloZeni tymu tvirct KDP je klicové
a ptimo ovliviiuje samotnd doporuceni. Cely proces tvorby, implementace a evaluace KDP je
ovlivnén nejen rozdilnymi nazory odbornikd z riznych specializaci, ale i v ramci jedné
specializace; nebo tvirci KDP a odbornikd a uzivateld, ktefi KDP budou implementovat do
praxe. Pro tvorbu kvalitnich a bezpe¢nych KDP je nezbytny systematicky pfistup a co
nejprisnejs$i dodrzeni standardni metodologie tvorby, aby se snizil nezddouci a nesystematicky
vliv odbornikil na vyslednd doporuceni. Tvorba KDP se samoziejmé nikdy nemiize obejit bez
skupin odbornikt a jejich nazord. Jejich loha v celém procesu ale musi byt jasna. Mélo by byt
transparentn¢ deklarovano, jakym zptisobem kdo pfispél a ovlivnil tvorbu KDP v kazdém kroku
procesu jeho tvorby (Antman, Lau, Kupelnick, Mosteller, & Chalmers, 1992; Herrin, Etchason,
Kahan, Brook, & Ballard, 1997; Kredo et al., 2016; Raine et al., 2004; Woolf, Schunemann,
Eccles, Grimshaw, & Shekelle, 2012).

Definice

Kdo je odbornik nebo expert? ,,Odbornik je definovan jako osoba s rozsdhlymi znalostmi
a dovednostmi v urcité specifické oblasti“ nebo ,,Sirokou vefejnosti uznavana osoba jako
spolehlivy zdroj znalosti, metod ¢i dovednosti, jehoz Gsudek je spole¢nosti a kolegy uznavan
jako autorita a ma ve spole¢nosti vyznamné postaveni®. Dale také ,,odbornici maji dlouhodobou
a intenzivni zkusenost ziskanou praxi a vzdélanim v konkrétni oblasti.” Odbornost se vztahuje
K charakteristickym vlastnostem, dovednostem a znalostem, které odliSuji odborniky od
novaCkll a méné zkuSenych lidi.“ Zdravotnicka odbornost ,explicitné vyzaduje souhru
analytickych znalosti a znalosti zaloZzenych na zkuSenosti“ (Anders, Charness, & Feltovich,
2006). Expertem mize byt také pacient, ktery v dusledku zkuSenosti a znalosti dosahl

odbornosti v oblasti své nemoci.

Pohled do historie nam déva cetna varovani pred pouzivanim autoritativnich vyjadieni a usudka
odbornikti jako spolehlivého zdroje znalosti u¢inkl 1é€by na jednotlivce nebo skupiny. Dnes

existuje dostatek dikazi a teoretickych zdivodnéni, Ze pouzivani tGsudku odborniki
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k pfedvidani diagndzy, prognozy a 1écebnych benefiti vede k péc¢i podiadné kvality. Odbornost
je ale dualezitd v mnoha oblastech zdravotni péce, pfedev§im v integraci hodnot pacient
a specifickych podminek, v oblasti maximalizaci pozitivnich u€inkl 1é¢by, zvyraznéni placebo
efektu a jinych (Howick, 2011). Tyto dal$i role odbornikti nejsou ptimou soucasti hierarchie

veédeckych dikazi, ale stoji s ni bok po boku.

,Nazor odbornika (expert opinion) neni dikaz. Dikazy jsou fakta. Nazor odbornikl je
interpretace faktll zalozena na tsudcich a zavérech” (Schiinemann et al., 2019). Jakékoliv
diukazy vyzaduji interpretaci, kterd miize byt v rizné mife systematicka nebo nesyStematicka.
(Woolf et al., 2012). Fakt je ,,zkusenosti nebo pozorovanim zjisténa a ovéfena skute¢nost*
(SCS). Nazor je ,,pohled nebo tsudek o skute¢nosti, ktery neni nutné zalozeny na faktech nebo
znalostech* (Schiinemann et al., 2019). Nazory nejsou ditkazy, ptestoze mohou byt pouzity jako
podpiirné nastroje pii tvorbé zaveéri. Nazory odbornikili jsou obvykle do jisté miry zalozeny na
dikazech. ,,Expertni dikazy* (expert evidence) jsou ,,fakta ziskand od osoby velmi vzdélané
nebo zkuSené v urcité oblasti, kterd jsou pouzita pii tvorbé usudki o doporucenich®

(Schiinemann et al., 2019).
Cty¥i problémy s expertnimi ditkazy a jejich moiné ieSeni podle Schiinemanna

Holger Schiinemann definoval ¢tyfi problémy s expertnimi diikazy a navrhl jejich mozné feSeni.
V ramci jim vytvofeného systému navrhuje pro kazdy definovany problém nastroj k jeho feseni

(Schiinemann et al., 2019).

1. NerozliSovani mezi nazorem experta (expert opinion) a expertnim diikazem (expert

evidence)

,Rozdil mezi expertnim dikazem a ndzorem experta je podobny jako rozdil mezi vysledky
veédecké studie a zavery autord, které zahrnuji interpretaci vysledkt. Pokud odbornik vyjadri
svij nazor (zavér studie) a jasné nepopise, na ¢em je zalozen (to odpovida dikazim ve studii),

neni mozné zjistit, jaké jsou ditkkazy nebo jak diivéryhodny tento nazor je.*
,,Jsou dva divody, pro¢ jsou védecké ditkkazy upiednostiiovany v procesu tvorby KDP:

I.  Systematické metody sniZzuji riziko omylu v disledku chyby nebo nahody.
ii.  Transparentni popis metod, které byly pouzity ke sbéru a analyze pozorovani nebo

zkuSenosti umozni jinym hodnotit kvalitu nebo jistotu dikaza.*
MozZné feSeni:

e Jasné rozliSeni mezi ndzorem experta a expertnim dikazem.
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2. Pouziti expertniho diilkazu v nevhodnou dobu

,Diskuze skupin nebo paneli pro tvorbu KDP jsou casto nekoordinované a obtizné
kontrolovatelné. Béhem téchto diskuzi nékdy odbornici uvadéji dikazy, které nebyly zahrnuty
do predem piipravenych piehledii dikazt. To miize vézt ke zmateni, nespravnému hodnoceni

dikazl a nepatficnému ovliviiovani rozhodovani a tvorby doporuceni.*

MozZné feSeni:

e Zavedeni pravidel urcujicich, kdy pfesné mohou byt diikazy, véetné expertnich dikaz,
predlozeny. Nové ditkazy by nemély predkladany poté, co jiz byly rozeslany relevantni
dokumenty, okomentovany ¢leny panelu a finalizovany. Pokud jsou povoleny vyjimky,

m¢éla by byt shoda na podminkach a procesech predkladani novych dikazi.
Naéstroj:

e Formuladf tvorby expertniho dikazu (viz Formulafe tvorby klinickych doporucenych
postuptl).

3. Stiet zajmi

,,Konflikt zajmu existuje v pfipadé, Ze sekundarni z4jmy interferuji nebo ovlivituji rozhodovani
tykajici se zajmu primarnich. Pro ¢leny skupiny pro tvorbu KDP je primarnim zajmem tvorba
vhodného doporuceni. Sekundarni zajmy zahrnuji zdjmy financni (napf. financovani
vyzkumnych projektl, pfijem za poradenskou Cinnost atd.) a intelektudlni (napt. vyzkum,
publikace, profesionalni nebo institucionalni loajalita). Odbornici, ktefi jsou €leny paneli KDP,
maji obvykle finan¢ni nebo intelektudlni stfety zajmi. To nutné nevede k ovlivnéni procesu
predkladani nebo hodnoceni diikazi, ale miZze vytvafet vyznamna rizika bias a potencidlné

ovlivnit kredibilitu KDP.*

MozZné feSeni:

e Zavedeni procesu deklarace a feSeni stietu zajmi pii tvorbé KDP, préci s expertnimi diikazy
a ucasti v diskuzich a rozhodovacich procesech panelti.

Naéstroj:

e Prohléaseni vSech spoluautori KDP ohledné stietu zajmu, které tvoii soucast evidencni karty
KDP i navrhu KDP. Formulaft byl vytvotfen na podkladé Guidelines International Network
., Principles for disclosure of interests and management of conflicts in guidelines*

(Schiinemann 2015).
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4. Inadekvatni hodnoceni expertniho dukazu

,»Riziko zkresleni pii praci s expertnimi dikazy je velké piredevsim proto, Ze pro jejich sbér,

analyzu a hodnoceni jsou vyjimecné pouzivany systematické a transparentni metody. Expertni

dikazy mohou byt ovlivnény riznym typem tzv. kognitivnich zkresleni (angl. cognitive bias),

naptiklad tzv. zkreslenim zplsobenym paméti (angl. recall bias), kdy si odbornici pamatuji

pouze vybrana fakta. Expertni dikazy navic podléhaji stejnym rizikiim bias jako dikazy

védecké a mohou byt také ovlivnény nahodou. V piipadé, ze k praci s expertnimi diikazy nejsou

pouzity transparentni metody, je obtizné hodnotit jejich divéryhodnost.*

Mozné fesSeni:

,Zavedeni procest systematického a transparentniho sbéru a hodnoceni expertnich dukazi.
Tyto procesy by mél byt obdobné pro expertni i védecké dikazy. To znamena jasné
formulovat otdzky a pouzivat explicitni metody pro ziskavani, hodnoceni, vetejnou
prezentaci a publikovani dilkazii. Pro tyto ucely je vhodné pouzit Formulat tvorby

expertniho dikazu (viz Formulate tvorby KDP).

Pfi rozhodovani o nutnosti pouZit expertni diikazy je potieba identifikovat ty otazky, na
které nelze jednoduse odpoveédét za pouziti védeckych dikazi, a jsou zaroven dulezité
pro rozhodovani o tom, co bude doporuceno. Tyto otdzky mohou souviset s kterymkoliv
z kritérii obsazenych v GRADE evidence-to-decision framework. Dulezité mohou byt
také expertni diikazy ziskané od pacienti.

Pro hodnoceni expertnich dikazi lze pouzit stejné metody jako pro hodnoceni série
kazuistik a hodnotit jistotu diikazti GRADE systémem jako velmi nizkou pro riziko bias
a nepiesnosti. To je nutné pouzit v pfipadé, kdy neni dostatek védeckych dilkkazl pro
tvorbu doporuceni, ale ta jsou Vv klinické praxi potiebna a intervence jsou zaloZeny na
velmi malém mnozstvi pozorovani s vysokym rizikem zkresleni zpiisobenou pameéti
(angl. recall bias). V takovém ptipadé je mozné se strukturovanym dotaznikem obratit
na odborniky, aby popsali, kolik pacientd s danym problémem vidéli a odhadli u¢inek
riznych intervenci. Diky strukturované formé dotazniku je mozné ziskané udaje shrnout
a analyzovat. Takto ziskané dikazy je mozné po kritickém zhodnoceni prezentovat
panelu pro tvorbu KDP jako piehled a diskutovat o nich stejnym zplsobem jako

0 veédeckych dikazech.“ (viz Formular tvorby expertniho dikazu).
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Vyhody transparentniho zapojeni expertut a expertnich diitkazu do procesu tvorby doporuceni:

e RozliSeni expertnich diikazi od nazort odbornik.

e Omezeni vlivu odbornikli se silnym a pfesvédCivymi nazory, které nejsou zalozeny na
piesveédcivych diikazech.

e Omezeni prezentace nahodilych diikazti béhem diskuze panelu.

e Identifikace a vyporadani konfliktt zajmi tykajicich se expertnich dukazi.

e Zaznamenani expertnich diikazl pouzitych pfi rozhodovani panelu transparentni formou.

e Omezeni vlivu experti, ktefi byt neumyslné¢ nadmérné zevSeobeciiuji jejich osobni
zkuSenosti a extrapoluji je na obecnou populaci pacientii nebo citi tlak podporovat urcité
intervence, protoze reprezentuji né¢jakou instituci nebo zdjmovou skupinu.

e Zajisténi zodpovédnosti expertil za poskytnuté ditkazy dodrzenim formalnich podminek
jejich zaslani a zaznamenani toho, co bylo zaslano, stejné jako u dtikazt védeckych.

e Transparentni a systematické hodnoceni expertnich dikazu.

e Pfiprava jednani panelu pro tvorbu KDP zaslanim expertnich dikazi jeho ¢leniim pfedem,
radéji nez jejich prezentace az béhem schiize.

e Uznani a vyuziti expertizy pacientll sbérem relevantnich expertnich dikazi od nich, a to
predevsim tykajicich se hodnot, preferenci a 1écby.

Nastroj:

e GRADE Evidence to Decision (EtD) framework

PrestoZze je ptistup ADOLOPMENT méné naroc¢ny z hlediska straveného €asu, lidskych zdroja
1 nakladii ve srovnani s tvorbou nového piivodniho KDP, stale vyZaduje specifické odborné
znalosti v oblasti metodologie tvorby KDP a systematickych review, dale pak povéfeného
vedouciho metodologa pro kazdé KDP, zkuSeného knihovnika provadéjiciho update
vyhledavani nejlepsich dostupnych védeckych dukazi, metodology provadéjici update syntézy
a analyzy védeckych dikazii a experta organizujiciho setkani ¢lenti panelu (Schiinemann et al.,

2017).
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