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V souvislosti s tématem nemam v
soucasnosti zadny stret zajmu




Medicina je vedou o nejistote a
umenim pravdepodobnosti..

Sir William Osler
1849 - 1919









Co je medicina zalozena
na dukazech ?

* Medicina zalozena na
dukazech (EBM) je
integrace
* nejlepsiho dostupneho

dukazu ziskaného
vyzkumnou cinnosti

= klinické zkusenosti a ot . Etera

znalosti Iékare SoRiM e, Evicence
* s hodnotami pacienta ‘ ‘

= v jedine¢né situaci il e
(kontext!) The EBM Triad

David Sackett, 1996




Kde se vzala EBM?

Vyvoj nemocnic, zména vzdélavani zdravotniku
Vznik a rozvoj klinické epidemiologie

Standardizace poskytovani zdravotnich sluzeb

— Profesni autoregulace
— Standardizace postuptl v ZZ Umoznilo
— Zavedeni fadné dokumentace } fizeni/kontrolu kvality

Ekonomicka udrzitelnost systému zdravotni péce

+: omezeni subjektivity, ,demokratizace” mediciny,
upfednostnéni RCT, duraz na jejich vnitrni validitu,

- : vhodné u farmakoterapie, jednoduchych pomucek Ci
postupu; obtizna implementace v realném zivoté (zevni
validita)



Hodnoceni dukazu ziskanych vyzkumnou ¢innosti

Level of Grade of
Evidence Grading Criteria Recommendation
la Systematic review of RCTs A P

including meta-analysis {EJ Reviews
Ib Individual RCT with narrow A &t?'

| TRIP Datab

confidence mter:ml saarch;ih:;: \@ Critically-Appraised FILTERED
le All and none studies B simultaneously 0 Topics INFORMATION
2 Systematic review of cohort B §' [Evidence Syntheses]

Stiucllles G? Critically-Appraised Individual
2b Individual cohort study and low B , Articles [Article Synopses]

quality RCT
2 Outcome research study C Randomized Controlled Trials \
Ja Systematic review of case-control C (RCTs)

studies _ UNFILTERED

. — Cohort Studies INFORMATION

3b Individual case-control study C
4 Case-series, poor quality cohort C Easa-:untrullad Studies

and case-control studies Case Series / Reports —

Expert opinion D
Source: Ann Surg © 2004 Lippincott Wilkiams & Wilking

Background Information / Expert Opinion \




GRADE: an emerging consensus on rating quality
of evidence and strength of recommendations

Oddéluje kvalitu dukazu a silu
doporuceni
Jasné stanovena kriteria

Transparentni postup od
dukazu k doporucenim

Vytvoreno reprezentativni
mezinarodni skupinou

Jasny, pragmaticky vyklad
,Silnych® a ,slabych” doporuceni
pro kliniky, pacienty,
organizatory i platce

UziteCné pro systematicke
prehledy, ,guidelines” a
hodnoceni ucinnosti
zdravotnich technologii

WALS STNEY JOVRNAE

“I figure there’s a 40% chance of showers, and a 10%
chance we know what we're talking about.”

Brit Med J 2008;336:924-26




Pyramida vedeni?

Vliv
Tradicni GRADE, jiny
pohled vyznam

B ' metaanalyz

Randomised
Trials

Evid Based Med
2016; 21:125- 27



Evidence-Based Medicine: Common

Misconceptions, Barriers, and Practical

Solutions Prekazky

Co neni EBM ° Ppméhéme pac_:ientovi -
nikoliv populaci
nemocnych

* NedostateCna znalost
EBM — nerealna
ocekavani

* Ddudkazy nezfidka chybi,
nedostatecne, protikladné

* Korumpujici vliv prumyslu
— podcenujeme jeho
schopnost ovlivnit badani,
publikace, doporuceni

* Medicina ,podle
kucharky” — ,jedna
velikost padne vsem*

* Neni zalozena na
jakychkoliv dukazech — ty
nejlepsi nam dostupné

* Neni zalozena jen na
teorii a zastupnych
ukazatelich — orientované
na pacienta, nikoliv jeho

nemoc
Am Fam Phys 2018; 98: 343 - 44



Why Most Clinical Research Is Not Useful

Nejde o realny * Vyjadruje pacientovy
Klinicky problem skutecné priority?
Predchozi vysledky * Stoji to za ty penize?
nejsou dostatecne * Je to vilbec
znamy/vyuzity uskuteénitelné?

Je studie postavena * Jsou/budou metody,
tak, aby pfinesla néco data, analyzy

noveho? ovéfitelna

Obstoji v kontextu a nezkreslena?
reality? Jak se

odlisuje?

PLoS Med 2016;13(6): 1002049
doi: 10.1371/journal.pmed.1002049



Evidence based medicine: a movement in crisis?

* Nezridka neni zohlednéna povaha a faze stonani,
komplexni polymorbidita a polypragmazie, socialni
realita

* ,Dukaz” nezfidka ovlivnén vnéjSimi zajmy

* Predevsim vliv farmaceutického prumyslu a vyrobcu
zdravotnické techniky (kdy, co a kde budeme sledovat a

publikovat?)
* Vliv politiky — tam, kde jde o verejné zdravi (moje pozn.)

Brit Med J 2014;348:g3725
doi: 10.1136/bm;j.g3725



The future of evidence-based medicine: is the frog still boiling?

* Statistika vs. klinicky
vyznam

* Vysledky by mely byt
vyjadreny v klinic-
kKych, nikoliv
matematickych
pojmech

* NNT, NNH, NNS

* Kauzalita vs.
asocilace

* PublikaCni zkresleni
* Meéne studii s negativnimi Ci
nejednoznacnym vysledkem

— rozdil az 3x

— Nezajem badatell ¢i sponzort
publikovat tyto studie

* ,MnoZeni“ vysledku
publikovanych studii — odrazi
se v metaanalyzach

* Financovani vyzkumu

* Rostouci role

komerénich sponzoru

* Role CRO, od legitimni
pomoci k ,ghost writing”,

Anesth Intensive Ther 2017; 49: 329 - 335



Fenomen ,zastupneho autorstvi® —
ghost writing

perlodlk S ,,.Smyslem dat je pfimo ¢i nepfimo
‘ podporit marketing produktu. Kvalitni

a véasna publikace uc¢inné napomaha

prodeji..

Interni dokument,

Pfizer, 27.6.2(/)00

(_Jika
%, Puolikacni aktivita je nedilnou soucasti
marketingového planu produktu

Persp Biol Med 2007; 50:18-31



Usili o transparentnost

Radné zvefejnéni a registrace studie pfedem
* Relevantni hypotéza, popis metodiky, zkoumana
populace, zahrnujici a vyluCujici kritéria (vek,
komorbidity, farmakoterapie), presna
charakteristika podskupin

* Co a jak sledujeme — primarni a sekundarni
vysledek (outcome), statistické zpracovani dat

Oznameni mozného stretu zajmu
Zverejneni podpory projektu

Dostupna uplna data (raw data)

Publikace uvadi jednotlivy autorsky prinos



Potrebujeme zjednoduseni!

Jiste také

* Objem relevantni literatury (+ dopo
je nezvladnutelny

* Hmotnost Index Medicus vzrostla 1955-

* 24h: 18 prijeti, 44 dg.— 3679s. dop. postupt 122 h studia

* Kde hledat? —» DoporucCené postupy (www.csarim.cz)

www.akuthe.cz

N I C E National Institute for
Health and Care Excellence

Cochrane

www.cochranelibrary.com www.nice.org.uk



Ale...

Nejlepsi diikaz
ziskany

vyzkumno
c¢innosii

Hodnoty

acekavani
ienta

linicka
zkusSenost a
znalosti Iékare

EBM + kontext !




Ma klinicka zkusenost svuj vyznam
| vdobe EBM ?

* Nepochybné ano!
* Klinicka zkusenost
— ie jeji nedilnou soucasti
T U/;,o fuje
2ng vy, ~elevantnost studie
vnlmax"'af * dukazu a silu doporuceni
* lépe zhodnou o/7/e -4tniho pacienta
kvalifikované se ro,.”'ls,/\'lt

* fadne proveést vse potrep"’:ee,, ~adnotit efekt

* zobecnit zjistené, vyvodit zave.’7 ChH« &
v/,m




Dekuji za pozornost

karel.cvachovec@fnmotol.cz
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