e acrRADA

Vladimir Janout, Jana Janoutova

Medicina zalozena
na dukazu a klinicka
epidemiologie




e carRADA



Vladimir Janout, Jana Janoutova

Medicina zalozena
na dukazu a klinicka
epidemiologie

Grada Publishing



Upozornéni pro ¢tendie a uZivatele této knihy

Vsechna prdva vyhrazena. Zddnd &dst této tisténé & elektronické knihy nesmi byt reprodukovina
a $itena v papirove, elektronické ¢i jiné podobé bez predchoziho pisemného souhlasu nakladatele.
Neoprdvnéné uZiti této knihy bude trestné stihdno.

Medicina zaloZena na diikazu a klinicka epidemiologie

Autori:
Prof. MUDr. Vladimir Janout, CSc.
Doc. MUDr. Jana Janoutova, Ph.D.

Recenze:
Prof. MUDr. Tibor Baska, PhD.
Doc. MUDr. Lumir Komarek, CSc.

Vydani odborné knihy schvalila Védeckd redakce nakladatelstvi Grada Publishing, a.s.
Publikace navazuje na knihu: Janout V., Klinickd epidemiologie — nedilnd soucdst klinickych
rozhodovacich procesii, Praha: Grada Publishing, 1998.

© Grada Publishing, a.s., 2021
Cover Photo © depositphotos.com, 2021

Vydala Grada Publishing, a.s.

U Pruhonu 22, Praha 7

jako svou 8o77. publikaci

Odpovédna redaktorka Mgr. et Mgr. Olga Kopalova
Sazba a zlom Ondfej Mikulecky

Pocet stran 200

1. vydani, Praha 2021

Vytiskla TISKARNA PROTISK, s.r.0., Ceské Budéjovice.

Kniha vychézi s podporou Fakulty zdravotnickych véd Univerzity Palackého
v Olomouci.

Nazvy produktd, firem apod. pouzité v knize mohou byt ochrannymi zndmkami nebo registrovanymi
ochrannymi znamkami p¥islusnych vlastniki, coz neni zvlastnim zpiisobem vyznaceno.

Postupy a piiklady v této knize, rovnéz tak informace o lécich, jejich formach, davkovani a aplikaci jsou
sestaveny s nejlep$im védomim autord. Z jejich praktického uplatnéni vSak pro autory ani pro naklada-
telstvi nevyplyvaji zadné pravni dusledky.

ISBN 978-80-271-4291-0 (ePub)
ISBN 978-80-271-4290-3 (pdf)
ISBN 978-80-271-3076-4 (print)



Obsah

Obsah

1 UVOD 8
1.1 Medicina zalozena na dikazu. ............ et 8
1.2 Klinicka epidemiologie.......... . e 14
1.3 Soucasnd situace pfi provadéni medlcmy zalozene na dukazu ............... 21
1.4 Zékladni principy klinické epidemiologie.... cererees 22
2 ABNORMALITA 31
2.1 Normadlni, nebo abnormalni? rerteere s 31
2.2 Klinické méteni........ s 32
2.3 Validita mérent ......... e 33
2.4 Variabilita.... reeeereeeenreene 34
2.5 Rozlozeni..... . . reerereetre e 37
2.6 Kritéria pro abnormalitu...... . e 40
2.7 Regrese k prameéru.. . e 45
3 FREKVENCE 47
3.1 Ukazatele frekvence. rrereeeneenrenn. 47
3.2 Méfeni prevalence a incidence......... SRR 48
3.3 Interpretace ukazatelt frekvence .... . reeeenene s 51

3.4 Vliv vzorku populace

3.5 Vztah mezi incidenci a prevalenci....

3.6 Ukazatele odvozené z incidence a prevalence

3.7 Vyuziti incidence a prevalence..........

4 DIAGNOZA 56
4.1 Diagnostické testy... . e 56

4.2 Posuzovani diagnostického testu
z hlediska mediciny zalozené na dikazu..... et 59
5 LECENI 73
5.1 Hypotézy o novych moZnostech 1é¢by .......... s 73
5.2 Testovani hypotéz o ucinnosti 1é¢by s 74




Medicina zaloZena na dikazu a klinicka epidemiologie

5.3 Randomizovany klinicky pokus........ rrrereetneaeas 75

5.4 Posuzovani 1éCeni z hlediska mediciny zalozené na diikazu.................. 90

5.5 Faze klinického pokusu........ . reerereeteaereneas 96

5.6 Etické otazky klinického pokusu...... rerereeeneneeaenes 97

6 RIZIKO POSKOZENI 99
6.1 Rizikové faktory........ e 99

6.2 Informace o riziku.. . cereereeraenes 100

6.3 Pouziti znalosti o riziku....... . SRR 103

6.4 Studie urcujici riziko . e 107

6.5 Srovnavani zjisténého rizika e 111

6.6 Posuzovan{ rizika z hlediska mediciny zaloZené na dikazu................. 116

7 PROGNOZA 120
7.1 Rozdil mezi rizikem a prognézou..... . e 120

7.2 Pfirozeny vyvoj nemoci a klinicky prabéh nemoci..........coeeevvececrrunence 121

7.3 Ukazatele progndzy. . s 122,

7.4 Analyza preziti.......... et 123

7.5 Systematicka chyba (blas) v kohortovych studifch .o 124

7.6 Posuzovani prognézy z hlediska mediciny zalozené na dikazu.......... 130

8 STUDIUM PRIPADU 134
8.1 Kazuistiky.... s 134

8.2 Série pripadd........... s 135

8.3 Studie ptipadu a kontrol ..... rerereeenereeans 136

9 PREVENCE 146
9.1 Urovné prevence...... s 146

9.2 Kritéria pro vySetfovani v rdmci sekunddrni prevence .........cceceuvunnee. 149

10 KAUZALITA 161
10.1 Koncepce kauzality s 161
10.2 Stanoveni kauzality. s 166



Obsah

11 SYSTEMATICKE PREHLEDY 172
11.1 Vyhodnoceni systematickych pfehledt........ s 173
12 METAANALYZA 176

13 KRITICKY HODNOCENA TEMATA -

CAT (CRITICALLY APPRAISED TOPICS) 178
DOVETEK 182
LITERATURA POUZITA V KNIZE 185
SEZNAM ZKRATEK 187
REJSTRIK 189
SOUHRN 197
SUMMARY 199




Medicina zaloZena na dikazu a klinicka epidemiologie

1 Uvod

1.1 Medicina zalozena na dukazu

Dominantni koncepci v moderni praxi mediciny je diikaz. Ocekava se, ze klinic-
ti 1ékari budou sva rozhodnuti opirat, pokud je to mozné, o nejlepsi dostupny
dikaz. Jestlize se tedy aplikuje dikaz do medicinské praxe, mél by byt prospéch
z pouziti tohoto diikazu jasné definovatelny a méfitelny, stejné jako naklady
a samotny diikaz.

Pouzivani mediciny zalozené na diikazu (evidence-based medicine - EBM) v 1é-
katské praxi (evidence-based practice) se opird o popula¢ni vysledky ziskavani
diikazu. Dtikaz, ktery je v 1ékarské praxi pouzit, je odvozen z lékarské literatury
a to, co je v literature uvadéno, neni zkusenost jednotlivého pacienta a uz viibec
ne pacienta, kvili kterému byl dikaz hleddn, ale je to zkuSenost populace pa-
cientd. Proto prakticka aplikace EBM vyzaduje pouziti popula¢nich udajt v péci
o jednotlivého pacienta, jehoz zku$enosti budou rozdilné od kolektivnich zku-
$enosti uvedenych v literature. VSechna evidence-based rozhodnuti u jednotli-
vého pacienta jsou tedy extrapolaci z predchozi zkuSenosti u jinych pacientd,
takze 1ékarskd praxe je evidence-based pouze tehdy, jestliZe je population-based.
To, co se v 1ékarské praxi delad pro jednotlivého pacienta, je zalozeno na zkuse-
nosti skupiny jinych pacientt v populaci a na pravdépodobnosti, ze jednotlivy
pacient bude sdilet tyto vysledky. Prozirava lékaiskd péce zavisi na schopnosti
identifikovat podobnosti mezi jednotlivym pacientem a urcitou populaci, jejiz
kolektivni zkuSenost mtize pfedvidat zkusenost jednotlivého pacienta.

Véda o aplikaci principti popula¢nich dikazl v péci o jednotlivého pacienta je
znéma jako klinickd epidemiologie. Zatimco epidemiologie jako takovd se zabyvd
ucinkem ritiznych podminek na zdravi populace, klinickd epidemiologie apliku-
je tyto zavéry na péci o jednotlivého pacienta. Tyto dva pristupy jsou vzdjemné
uzce propojené. Jestlize populace dostava kvalitni zdravotni péci, pak i jednot-
livei z této populace maji obecné kvalitni zdravotni péci. A obrdcené, pokud jed-
notlivci maji kvalitni zdravotni péci, pak i zdravotni péce pro populaci je kvalitni.
Skrytym konceptem pouziti diikazu z popula¢niho Setfeni pro jednotlivého pa-
cienta je to, ze je ztejmé, ze nékteré dikazy nelze pausalné aplikovat (to, co je
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zjisténo u muzské populace, nelze aplikovat u zen apod.), avSak i mimo tato
ziejmd vylouceni je zde pomérné Sirokd Sedd zéna, kde aplikace z popula¢nich
Setfeni mize byt problematicka, naptiklad je-li jednotlivy pacient starsi nebo
mladsi nez osoby v popula¢nim Setfeni, je-li nemocnéjsi nebo naopak zdravejsi,
je-li etnicky rozdilny, vy$si, mensi, tedy rozdilnéjsi nez osoby v dané populacni
studii. Proto obratné pracovat s dilkazy znamend rozeznavat jejich mozné limi-
tace. Jestlize kazdé klinické rozhodnuti zavisi na srovnan{ naSeho jednotlivého
pacienta s populaci pacientd, pak dovednost takového srovndni je zdsadni pro
rozezndni charakteristik jak jednotlivého pacienta, tak i populace a pro zjistén{
podobnosti nebo naopak nepodobnosti.

V soucasné dobé¢ uz neni mozné uspésné praktikovat klinickou medicinu a pti-
tom vynechat population-based principy, tj. principy klinické epidemiologie.
Témeér veskeré umeéni a veSkerd medicinskd véda souvisi s tim, jak Sikovné a pii-
tom védecky je 1ékar schopen dospét ke svému rozhodnuti pri péc¢i o svého
pacienta. S tim souvisi i povédomi o limitacich ditkazt a schopnost ziskavat
nejlepsi vysledky z procest, ke kterym prirozené inklinujeme. Rigorézni zda-
vodnéni je na pocatku a zddouci vysledek na konci.

1.1.1 Co je medicina zaloZena na diikazu?

Medicina zaloZend na diikazu je novou filozofii mediciny, ve které kazdé roz-
hodnuti 1ékate by meélo byt opfeno o soucasny nejlepsi védecky dikaz. Drive
bylo - a v soucasnosti Casto jesté je — rozhodovani v mediciné zalozeno pte-
vazné na zkuSenosti (empirii) kazdého 1ékate, jeho kolegt a nadfizenych nebo
kapacit v jednotlivych oborech (to je vSak spiSe ismévné nazyvano ,.eminence-
-based medicine®).

1.1.2 Definice mediciny zalozené na diikazu

Medicina zaloZena na ditkazu je definovana jako integrace nejlepsiho védecké-
ho dtikazu s klinickou odbornosti a pacientovymi hodnotami.

Nejlepsi védecky dikaz pochdzi obvykle z vysledkli spravné organizovanych
a spravné provadénych epidemiologickych studif, casto multicentrického
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charakteru. V téchto studiich je tak zajistén dostatecné velky pocet subjektl
a tim se také zvysuje jejich validita. Studie jsou zaméreny na vSechny otazky
klinické epidemiologie (Janout, 1998), zejména na presnost a pouzitelnost dia-
gnostickych testt (véetné klinického vySetifovani), uc¢innost a bezpe¢nost 1é-
¢ebnych, rehabilita¢nich a preventivnich postupt a na hodnotu a silu prognos-
tickych markert. Nové dikazy z takto orientovaného klinického vyzkumu
jednak méni ndzory na dosud pouzivané diagnostické a terapeutické postupy
a jednak je ¢astecné¢ nahrazuji, pokud jsou presnéjsi, u¢innéjsi a bezpecné;jsi.
Klinickd odbornost predpokladéd schopnost lékare pouzivat jeho klinické do-
vednosti a zkuSenost k rychlému identifikovani pacientova zdravotniho stavu
veetné stanoveni diagndzy, k odhadu, jaky muze mit pacient prospéch z poten-
cidlnich intervenci, ptipadné jaka rizika z nich pro pacienta vyplyvaji. Souc¢asné
musi vzit v ivahu pacientlv zebti¢ek hodnot a jeho ocekavani.

Pacientovy hodnoty predstavuji jeho osobni preference, zdjmy, o¢ekdvani a prio-
rity, které musi byt integrovany do klinického rozhodovéni, jestlize mé byt k jeho
prospéchu.

Jestlize se podaii tyto tfi ¢ldnky vhodné integrovat, pak klinik i pacient tvori
diagnostickou i terapeutickou alianci, jejiz ¢innost mize mit optimalni dopad
na klinicky vysledek a kvalitu zivota pacienta.

Medicina zaloZend na dikazu je ale mnohem vic nez jen ¢teni publikaci za tce-
lem ziskani informaci o novych védeckych dikazech. Podle profesorky Green-
halgh z Londyna je to pfedeviim védomé, zietelné a soudné pouzivini nejlep-
Sich soucasnych ditkazl pfi rozhodovani o péci o jednotlivé pacienty a také
zlepSeni tradi¢nich dovednosti klinikl v diagnostice, 1é¢bé, prevenci a pii-
druzenych oblastech prostiednictvim systematického formulovani dilezitych
a zodpovéditelnych otazek a vyuziti matematickych odhadid pravdépodobnosti
arizika (Greenhalgh, 2003).

1.1.3 Hlavni kroky pfi uplatiovani mediciny zalozené
na diikazu

Profesor Dave Sackett v zahajovacim uvodniku uplné prvniho ¢isla ¢asopisu

Evidence-Based Medicine shrnul hlavni kroky ve vyvijejici se védé mediciny
zalozené na ditkazu do nésledujicich bodi:
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m prevést potfebu informaci na zodpovéditelné otdzky (tj. formulovat pro-
blém),

m vypatrat s maximdlni icelnosti nejlepsi ditkazy, které na tyto otdzky ptine-
sou odpovédi,

m posoudit diikazy kriticky (tj. zvézit je) a stanovit jejich platnost (blizkost
pravdé) a uzite¢nost (klinickou pouzitelnost),

m  zaclenit vysledky tohoto posouzeni do klinické praxe,

m vyhodnotit ti¢elnost tohoto zaclenéni.

Tedy medicina zalozend na dikazu vyzaduje nejen cteni publikaci, ale ¢teni
spravnych publikaci ve spravny ¢as a potom zménu chovani (a co je ¢asto slo-
zitéjsi, chovani dalsich lidf) ve svétle toho, co bylo ¢tenim publikaci zjisténo.

1.1.4 Historie vzniku mediciny zaloZené na diikazu

Predchtidcem mediciny zalozené na diikazu byla klinicka epidemiologie, kte-
rd vyuzivala epidemiologickych metod pro feSeni praktickych otdzek v klinic-
ké mediciné. Jednalo se pfedevsim o problémy diagnostiky, lé¢eni, posouzeni
prognozy, rizika poskozeni pacienta a prevence. Hlavnim ucelem bylo zajistit,
aby klinické rozhodovaci procesy byly zalozeny na védeckych principech. Medi-
cina zaloZend na dikazu se postupneé vyvijela z klinické epidemiologie tak, Ze in-
tegrovala tyto epidemiologické védecké principy s klinickou odbornosti pracov-
nikd a vyznamneé zduraznila pozici pacienta ve smyslu jeho priorit a o¢ekavani.
Pojem evidence-based medicine - medicina zalozend na diikazu - byl poprvé
pouzit v roce 1992 skupinou pracovniki vedenou Gordonem Guyattem z Uni-
verzity McMaster v Kanadé¢. Od té doby vzrostl pocet publikaci o mediciné za-
lozené na dikazu exponencidlné a vznikla fada ¢asopistt publikujicich préce
tohoto typu.
Nésledujici rychlé rozsiteni této nové filozofie mediciny bylo podminéno té-
mito faktory:
m kazdodenni potfebou validnich informaci o diagnostickych, 1é¢ebnych,
prognostickych a preventivnich metoddch,
m nedostatecnou kvalitou tradi¢nich zdroji informaci pro jejich zastaralost
(ucebnice), castou frekvenci mylnych ndzorti (experti), neefektivnost

11
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(zptsob celozivotniho vzdélavani) nebo pro jejich nadmérné mnozstvi
a rozdilnou kvalitu-validitu pro klinické pouziti (¢asopisy),

nevyvazenosti mezi diagnostickymi schopnostmi a klinickym tdsudkem léka-
fe, které se zkuSenosti vzrustaji, na jedné stran¢ a nejcerstvéjsimi znalostmi
a nejnovéjsimi klinickymi metodami, jejichz znalost s postupem ¢asu klesa,
omezenymi moznostmi lékate, ktery ma pfi své praci mélo ¢asu na pri-
bézné studium literatury a hleddni dikazi pro svoje klinické rozhodovani,
rozvojem metod pro zjistovani ditkazu a pro jeho kritické hodnoceni,
vydavanim systematickych prehledu a jinych sumarizac¢nich materiald tyka-
jicich se 1ékarské péce (Cochrane Collaboration),

vydavanim evidence-based 1ékarskych ¢asopist, které publikuji tzv. sekun-
darni publikace, tj. prace publikované v jinych ¢asopisech a provérené ex-
perty, s tim, Ze jejich vysledky jsou jednak platné (validnif) a jednak okamzi-
té pouzitelné v klinické praxi,

vytvorenim informacnich systémil, které pfinaSeji nové poznatky béhem
nekolika sekund,

vytvorenim a aplikaci novych efektivnich strategii pro celozivotni vzdélava-
ni a pro zlep$eni klinické praxe.

1.1.5 Limitace pfi aplikaci mediciny zaloZené na diikazu

Ovérovani koncepce a provddéni mediciny zalozené na dtikazu klinickymi pra-

covniky i teoretiky ptineslo jak pozitivni, tak i negativni reakce. Diskuze o téchto

problémech ptipomnéla, ze ve védecké praci - at uz v zakladnim, nebo v apliko-

vaném vyzkumu - a také v mediciné existuji tii obecné limitujici faktory:

nedostatek souvislych a pevnych védeckych diikazi,
problémy pii aplikaci jakéhokoli ditkazu do péce o jednotlivého pacienta,
pfekondvdni bariér pti snaze o provadéni lékarské praxe na vysoké védecké

drovni.

Soucasné byly identifikovany tfi limitujici faktory, které jsou unikatni pro pro-
vadéni EBM:

12
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principech EBM muze byt uspésné¢ provadeéna i pti pouhém zvladnuti vy-
hledavacich technik a pouzivani uz pfedem kriticky zhodnocenych mate-
riald.

m  Casové zaneprzdnén{ klinici maji jen omezeny ¢asovy prostor pro zvldd-
nuti a aplikaci téchto novych dovednosti a navic zdroje pozadované pro sta-
lou dostupnost diikazi jsou v fadé zdravotnickych zafizeni nedostate¢né.

m Diikaz, zZe medicina zalozend na dikazu skutecné funguje, casto prichdzi
pomalu a pozde¢.

Je jesté jeden dtvod, proc je pro nékteré kliniky termin medicina zaloZend na
dukazu tézko prijatelny. Medicina zalozena na dikazu je o zvlddani zmén, niko-
li o znalosti vSech odpovédi jesté predtim, nez se s né¢im zacne. Jinymi slovy,
nenf tolik o tom, co 1ékar precetl v minulosti, ale o tom, jak se mu dat{ rozpo-
znévat soucasné i budouci studijni potfeby, jak jim vyhovét a jak vyuzivat své
znalosti vhodné a diisledné v novych klinickych situacich. Lékati odchovani
stylem staré Skoly, kde neznalost je neprijatelnd, mohou obtizné piijmout, ze
mohou byt konfrontovani s nékterymi hledisky védecké nejistoty nékolikrat
denné (a nepochybné dokonce ¢astéji, jde-1i o 1ékate z terénu, s mensi znalosti
nejnovejsich poznatkud).

1.1.6 Pseudolimitujici faktory

Na druhé strané diskuze o vyznamu mediciny zalozené na dukazu odhalily
také radu pseudolimitujicich faktort, které vétSinou vznikly z nepochopeni
vlastniho principu EBM. Provéreni definice a jednotlivych kroktt EBM rychle
odmitlo kritiku, ze EBM pouze oc¢ernuje klinickou zku$enost 1ékatli, omezuje
se pouze na klinicky vyzkum, ignoruje pacientovy hodnoty a preference a vy-
tvari systém pristupu kucharky k mediciné. Navic EBM neni v zadném pripadé
pfistup, ktery by zlevnil 1ékatskou praxi, protoze provddénim EBM péce, za
ucelem zlepseni kvality zivota pacientt, ndklady spiSe stoupaji a hnév zdravot-
nickych manazerti a ekonomu také. Kromeé toho rada praktickych 1ékatti spon-
tdnné priznala pouzivani principti EBM ve své praxi a tim jednozna¢né vyvra-
tila tvrzeni, Ze EBM je postupem, ktery je vhodny jen pro $pi¢ku vyvolenych.
Na tad¢ piikladii byla vyvrdcena i domnénka, Ze EBM vede k terapeutickému

13
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nihilismu v pfipadech, ve kterych nejsou k dispozici vysledky klinického poku-
su v daném problému.

Kritikové mediciny zalozené na dikazu by ji mohli definovat jako stale méd-
néjsi tendence skupiny mladych, sebejistych a vysoce matematicky zdatnych
lékat'skych védeckych pracovnikl snizovat prdci zkuSenych klinikd pomoci
kombinace epidemiologického zargonu a statistickych kejkli nebo argument,
obvykle predklddany s témer evangeliza¢nim zdpalem, ze by zadny 1ékaf, sestra,
spottebitel zdravotnich sluzeb ani politik nemél vitbec nic podniknout ve vzta-
hu ke zdravi, pokud a dokud se vysledky nékolika velkych a drahych vyzkum-
nych studii neobjevi v tisku a nejsou schvaleny vyborem expertu.

Jinf stavi své vyhrady jesté silnéji. Zdd se, ze medicina zalozend na dikazu
nahrazuje ptvodni védomosti subjektivné vybranymi, arbitrdrné shrnutymi,
pfebranymi a ovlivnénymi zdvéry neuréené platnosti ¢i Gplnosti. Provozuji ji
lidé nezndmych schopnosti, zkuSenosti a dovednosti, ktefi pouzivaji metody,
jejichz neprtihlednost brani vyhodnoceni udajt.

Tyto ndzory v$ak byly jiz na zdkladé opakované pozitivni zkuSenosti s EBM
vyvraceny. Presto pfirozené, jako u kazdého jiného postupu, zde existuji vyse
popsané limitace, které ovsem nijak nesnizuji zdkladni vyznam EBM pro prova-
déni 1ékarské praxe ve vSech oborech mediciny.

1.2 Klinicka epidemiologie

1.2.1 Definice klinické epidemiologie

Klinicka epidemiologie je aplikaci epidemiologickych principt v klinické medi-
ciné. Snazi se integrovat epidemiologické metody s védeckymi ptistupy v kli-
nické mediciné. Klinické epidemiologie jiz do zna¢né miry uplatiovala principy
mediciny zalozené na diikazu, kterd se z ni pozdéji vyvinula.

Epidemiologie jako véda se rozvijela ptredevsim na modelech infek¢nich nemo-
ci, které v minulosti byly prioritou pfi feseni otazek zdravotniho stavu popula-
ce. Pozdéji, kdyz pfedevSim v imrtnosti zacaly prevazovat chronické neinfek¢-
ni nemoci, jako jsou nemoci kardiovaskuldrni, metabolické nebo onkologické,
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musela epidemiologie ménit své metodologické postupy, aby byla schopna
prispét k feSeni téchto nemoci s multifaktorialni etiologii a nékdy i s mnoho-
Cetnymi nasledky u jednoho rizikového faktoru. V dalsi etapé se pak zacala
epidemiologie orientovat na pomoc klinickym lékarim pfi jejich kazdodennich
rozhodovacich procesech v diagnostice, terapii, progndze, riziku apod. a tak
vznikla klinickd epidemiologie.

Klinickd epidemiologie patfi mezi zdkladni 1ékarské védy, ackoliv to jeSté na
vétsiné lékarskych fakult nebylo akceptovdno. Na Lékarské fakulté Univerzity
Palackého se klinickd epidemiologie rutinné vyucuje jiz fadu let a jako prvni
v Ceské republice byla zavedena vyuka teoretickych zédkladt mediciny zaloZené
na dikazu v roce 2005.

Terminologicky je klinickd epidemiologie zdéanlivé rozporny nazev, protoze
epidemiologie se zabyvd populacemi a klinickd medicina jednotlivci. Ale kli-
nickd epidemiologie se ve skutecnosti zabyvé ,,definovanou populaci pacientt“.
Hlavni opodstatnéni klinické epidemiologie je v tom, ze klinické rozhodova-
ci procesy by mély byt zalozeny na védeckych principech, coz vyzaduje také
pfislusny vyzkum na epidemiologické bdzi. Zahrnuje metody uzivané kliniky
k auditu své prace a jejich vysledki.

V fadé zemi svéta nyni zaujimd klinickd epidemiologie misto zakladniho véd-
nfho oboru pro klinickou medicinu. Pfesto nebyla dosud jeji napln sjednocena
a byva definovéna riiznym zplsobem, a to jako:

m zdkladni obor pro klinickou medicinu,

m véda o studiu skupin pacientti, na jehoz zakladé¢ se ziskaji poznatky pro kli-
nické rozhodnuti u konkrétniho pacienta, coz je také jeden ze zakladnich
principti mediciny zalozené na dikazu,

studium vzniku a vyvoje nemoci,

studium podkladii pro klinickd rozhodovani a jejich vysledki,

véda o klinickych rozhodovacich procesech,

véda o ,klinické ekonomii‘.
Vsechny tyto definice klinické epidemiologie maji spole¢nou snahu o nejlepsi

mozny dikaz aktudlni u¢innosti 1ékarské péce (nejen teoretické, ale i praktic-
ké), ktera by méla pacientovi prospét.
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1.2.2 Klinicka epidemiologie a klinicky lékar

Kazdy lékat by mél pribézné hodnotit své poc¢indni s ohledem na to, aby pro
pacienta udélal néco prospésného, nez aby ho jakymkoli zpisobem poskodil.
Ak tomu by také mély slouzit znalosti klinické epidemiologie.

Pti klinickém rozhodovani se v disledku rozdilu mezi teorif jednotlivych 1ékat-
skych oborti a klinickou praxf objevuje fada otevienych otdzek. Nékdy je mozno
vzit v uvahu stanovisko ,kapacity*, ale i tito lidé si nékdy ve svych nazorech
navzdjem odporuji. Jako dal$i moznost se pfirozen¢ nabizi hledat stanovisko
v odborné literatufe, tj. zjistovat vysledky vyzkumu a jejich validitu, zejména
u experimentalnich praci mimo laboratoft. Toto je zdjem klinikt i epidemiologt,
ale protoze historicky nebylo zvykem, aby tyto dva sméry vzdjemné spolupra-
covaly, byl ¢asto vzdjemny tok informaci retardovan.

Klinickd epidemiologie by m¢la kazdému 1ékari usnadnit porozuméni jak vlast-
nimu klinickému pozorovéni, tak i vysledkiim vyzkumu, ktery provadéji jini.
Kazdy 1ékat, i kdyZ sdm nechce vyzkumné pracovat, by mél rozumét principtim
vyzkumu, aby jeho vysledky mohl sprévné interpretovat.

Priklad:
Pacient je solety muz s bolesti na hrudi, ktera se objevila pfed 2 tydny pti
chtizi do kopce a prestala po 2 minutdch klidu. Kouti 20 cigaret denné a udaj-
né md mirné zvy$eny TK. Nemd Z4dné jiné obtiZe a neuzivd Zadné 1éky. Jeho
vy$etieni véetné klidového EKG je normdlni, pouze TK je 150/96 mm Hg.
Osetrujici 1ékat ma za tkol odpovédét na radu otdzek:
m  Je pacient nemocny?
m  Coje pfi¢inou jeho nemoci?
m  Jak mohou diagnostické testy rozlisit mozné pric¢iny bolesti na hrudi?
o Angina pectoris
o Afekce jicnu
o Vertebromuskuldrni ptivod potizi
o Ugzkost apod.
m Jak muze zatézové EKG vyloucit nebo potvrdit koronarni nemoc sr-
de¢ni (KNS)?
m  Bude-li KNS potvrzena, jak dlouho mtize pacient ocekavat, Ze bude mit
obtize, a jak dlouho bude zit?
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m  Jaké jsou pravdépodobné komplikace jako infarkt myokardu, méstnavé
srdec¢ni selhéni, aterosklerotické onemocnéni jinych organii apod.?

m  Bude mit sniZeni jeho rizikovych faktord, tj. koufeni a hypertenze, vliv
na snizeni jeho rizika?

m  Jestlize medikamentézni 1é¢ba odstrani bolest, mél by pacient stejné
podstoupit bypass korondrnich arterif za ticelem prevence pred¢asné-

ho umrti?

Pro zodpovézeni téchto otdzek pouziva klinik rtizné zdroje informaci:
1. vlastni zkuSenost,

2. zkusenost svych kolegt,

3. lékarskou literaturu.

Obecné je mozno fici, ze klinik je odkdzdn na pozorovani jinych pacientii v mi-

nulosti, aby mohl predpovédét, co se stane s jeho konkrétnim pacientem. To,

zda budou jeho zavéry validni a vérohodné, zavisi na zptsobu, jakym byla tato

minuld pozorovani provddéna a interpretovana.

Ve vztahu k popsanym problémtm byla klinickd epidemiologie definovana

takto:

m Klinickd epidemiologie je jednim z ptistupi, jak ziskat a interpretovat vé-
decké pozorovdni v 1ékai'skych oborech.

m  Klinickd epidemiologie je aplikace epidemiologickych principti a metod na
problémy klinické mediciny.

m Klinickd epidemiologie je véda, kterd se zabyva klinickymi jevy a analyzuje
je epidemiologickymi metodami.

Uvedené otazky jsou vétSinou stejné nebo podobné otdzkam, se kterymi se se-
tkava l1ékar pfi styku s pacientem, jak bylo uvedeno na prikladu v této kapitole.
V klinické epidemiologii jsou pfedmétem zdjmu predevsim otdzky zdravotniho
stavu pacienta, kterym se 1ékat snazi porozumet, podle nich predpovédét dalsi
priib¢h, interpretovat je a hlavné zménit v priibéhu 1é¢by pacienta. Jednd se
o nasledujici stavy, oznacované v anglické literatufe jako ,,5 D“:

m  smrt (death),

m nemoc (disease),

m invalidita (disability),
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m diskomfort (discomfort) - bolest, nauzea, zavrat,
m neuspokojeni (dissatisfaction) - emociondlni a dusevni stavy jako smutek,
zloba, agitovanost apod.

Problém Otazka
Normalni/abnormélni Je osoba nemocné, nebo zdrava?
Jaké abnormality jsou spojené s danou nemoci?
Diagndza Jak presné jsou diagnostické testy nebo postupy vedouci k odhaleni
nemoci?
Frekvence Jak Casto se nemoc vyskytuje?
Riziko Které faktory vedou ke zvySené pravdépodobnosti vzniku nemoci?
Progndza Jakeé jsou nasledky dané nemoci?
Jaka je délka pravdépodobného preziti?
Lécha Jak lé¢ba ovlivni dal$i priibéh nemoci?
Prevence Mdze intervence u zdravych lidi zabranit vzniku nemoci?

MZe vCasna detekce a lécha zlepsit priibéh nemoci?
Mohou dalSi klinické aktivity, jako napf. rehabilitace apod., zabranit
zhorSeni nemoci a vzniku komplikaci, pfipadné invalidity?

Chyba Jsou vysledky pozorovani nebo studii ovlivnény chybou?

Etiologie Jaké jsou pficinné faktory nemoci?
Které stavy mohou vyustit v nemoc?
Jakd je patogeneze nemoci?

Tab. 1 Hlavni problémy a otazky, kterymi se zabyva klinicka epidemiologie

1.2.3 Klinicka epidemiologie a klinicka medicina

Dtlezity rozdil mezi klinickou epidemiologii a ostatnimi védnimi obory ptispi-
vajicimi klinické mediciné je v tom, Ze predmeét zajmu klinické epidemiologie
muze byt studovan pfimo pouze u lidi, a nikoli u zvifat nebo u ¢asti lidského
téla (tkanové kultury, bunééné membrany apod.).

Zakladnim ucelem klinické epidemiologie je vyvinout a aplikovat metody kli-
nického pozorovani, které vedou k validnim klinickym zavéram. Klinik, ktery si
chce udélat sviij vlastni nazor na platnost rtznych klinickych informaci, musi
rozumét klinické epidemiologii stejné jako anatomii, patologii, biochemii nebo
farmakologii. Proto je klinickd epidemiologie povazovana za zakladni 1ékarsky
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obor, o jehoz znalosti se opird provadéni moderni 1ékaiské praxe na principech
mediciny zaloZené na dikazu.

Pfesto nejsou principy klinické epidemiologie vétsiné klinickych 1ékait vlastni.
Céstetné je to déno i rozdilnosti mateiskych disciplin, z nich# klinick4 epide-
miologie vznikla, tj. klinické mediciny a epidemiologie. Oba védecké obory se
snaz{ objevit pri¢iny a ndsledky nemoci a snazi se najit prostiedky a metody, jak
nemoci kontrolovat a jak zmirnit utrpeni pacientt.

Na druhé strané vSak existuji mezi klinickou medicinou a epidemiologii také
zasadni rozdily.

Klinicka medicina

m Zabyva se predevsim jednotlivymi pacienty, se kterymi se klinik setkdva
osobngé, zjistuje jejich anamnézu, osobné je vySetiuje. Vétsinou ho vsak pii-
li§ nezajima, pro¢ se pacient ocitl pravé v jeho ordinaci, a neciti zvlastni
odpovédnost za ostatni nemocné, kteff majf stejnou nemoc a kteff jej zatim
nenavstivili.

m  Zabyvd se nemocnymi jedinci, tj. snazi se urcit diagndzu a potom nemoc-
ného Ié¢it.

m Klinickd vychova je prevdzné zaméfena na poznani patogenetickych me-
chanismd nemoci prostfednictvim studia anatomie, fyziologie, biochemie
a ostatnich zdkladnich l1ékatskych obort. To vede k pfesvédcenti, ze porozu-
meéni detailnim procestim nemoci u jednotlivého pacienta vyplyvd ze znalos-
ti klinické mediciny, tedy ze predpovédét priibéh nemoci a zvolit patfi¢nou
lé¢bu je mozné na zakladé¢ znalosti patogenetickych mechanismt nemoci.

m Vétsinou nevyjadfuje jevy pomoci pravdépodobnosti.

Epidemiologie

m  Zabyvid se studiem rozloZeni a pfi¢in frekvence nemoci v lidské populaci.

m  Studuje vyskyt nemoci u skupin lidi, pfipadné v celé populaci.

m  Ziskava informace od vSech osob v dané skupiné, nejen od nemocnych, ale
i od zdravych, a bez ohledu na to, zda nemocni jiz navstivili 1ékate ¢i nikoli.

m Epidemiolog obvykle neziskavd uidaje od nemocnych osobné a ani se s nimi
osobné nesetkava.

m Epidemiolog ¢asto vyuziva stanoveni pravdépodobnosti jevil, protoze pra-
cuje spise se skupinami osob nez s jednotlivci.
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Pfi studiu riiznych jevi je fadi do kategorif (kutfdci/nekufdci apod.).
Epidemiologa zajimd vice to, zda se néco stane, nez jak se to stane.
Patogenetické mechanismy vyuziva spise k formulaci hypotéz a k jejich na-
slednému testovani.

I kdyz neni patogeneticky mechanismus pfesné zndm, je mozné testovat
hypotézu (kouteni a jeho vliv na vyskyt nemoci - i kdyz se nevi, ktera sou-
¢ast cigaretového koure je pfimo odpovédnd za vznik nemoci apod.).

Klinicka epidemiologie

Vznikla spojenim potieb a znalosti klinické mediciny a epidemiologie, pro-
toze v poslednich letech si Kklinici i epidemiologové uvédomili, Ze jejich
obory se vzajemné prolinaji.

Jeji rozvoj byl zalozen predevsim na tom, ze ve vét$iné klinickych situaci
jsou diagndza, progndza a vysledek 1écby u urcitého pacienta nejisté, a pro-
to musi byt vyjadreny ve formé pravdépodobnosti.

Pravdépodobnost pro urcitého pacienta je nejlépe odhadovéna na zdkladé
predchozi zkusenosti u skupiny podobnych pacientt.

Protoze klinickd pozorovani jsou provadéna kliniky s riznou erudici a zku-
$enostmi, mohou byt ovlivnéna riznymi systematickymi chybami, které
mohou zménit pravy charakter véci, a byt tak zavadéjici.

Aby bylo moZno se vyrovnat s timto zavadéjicim efektem, méla by byt kli-
nickd pozorovani zaloZena na jasnych védeckych principech, véetné cest,
jak redukovat vliv systematickych chyb a odhadnout roli ndhodné chyby.
Tyto principy jsou vyznamné pro vSechny kliniky, ktef{ chtéji byt sobéstac-
ni pfi hodnoceni klinickych informaci.

Klinickd epidemiologie by méla klinikovi umoznit soustavné sledovani novych

poznatkl v mediciné. Proto se klinik musi sezndmit s riznymi formami a zpti-

sobem konstrukce védeckého vyzkumu a s jeho vyhodami i nedostatky.

Vyzbrojen témito poznatky pak muze klinik posoudit nové informace a jejich

uzitecnost, tj. zda stoji za to, aby se je pfednostné naucil, protoze 1ékarska pa-

meét je vSeobecné pretizena zdplavou rtiznych novych informaci.
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