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CTENi A HODNOCEN{ PUBLIKACI V MEDICINE ANEB MINIMUM
PRO PRACI S DATY

Frantisek Duska

Pokrok v medicin€ za¢ina u tzv. zakladniho vyzkumu. Ten se d¢je v laboratofich a

zakladni je proto, Ze piindsi informace, na které mize navazat vyzkum klinicky, ale poznatky
ze zékladniho vyzkumu jesSté nejsou obvykle pfimo uplatnitelné v klinické praxi. Klinicky
vyzkum jiz testuje nové diagnostické a 1écebné moznosti pfimo na pacientech. Z néj pak
vychazeji ¢lanky, které &tou lékati a mohou je vyuzit v praxi. Clanky samoziejmé byvaji
prvni co do novosti informaci a bézné tak o n€kolik let pfedbihaji knihy. Pfikladem klinické
studie jsou l€ékové studie, které¢ by v idedlnim ptipadé mély ovliviiovat to, které léky budou
1€kati pouzivat

1.

Faze vyzkumu léciv (pro porozuméni lékovyym studiim)

Preklinicka faze vyvoje lé¢iva: Napi. Prof. Antonin Holy nakresli molekulu, o které se
domniva, Ze by mohla byt antagonistou receptoru XY, a tedy lécit akutni maligni
nihilitidu. Postgradudlni student molekulu uvafi a in vitro zjisti, Ze se skute¢né na
receptor XY vaze a blokuje jej. Nasleduje podavani zkousené molekuly experimentalnim
zvifathim v nejrizn¢j$im davkovani ke zjisténi chovani molekuly v organismu
(farmakokinetiky), u¢innosti (farmakodynamiky) a toxicity. Pokud preklinické testy
potvrdi Gi€innost a nezjisti vyznamnou toxicitu, je mozné pokracovat s prvnim podanim
léku lidem.

Faze 0. Za ptisného dohledu je latka podana 10-15 zdravym dobrovolnikiim
v minimélnich davkach (hluboko pod piedpokladanou hladinou terapeutické u€innosti) a
je sledovana farmakokinetika a pfipadné nezadouci ucinky. V této fazi je obvykle
testovano vice molekul chemicky velmi podobnych a pro dalsi fizi je vybréna ta
s nejvyhodné;jsi farmakokinetikou.

Faze 1. Znamena podani vzestupnych davek lé¢iva malému poctu (20-80) placenych
zdravych dobrovolniki hospitalizovanych po dobu studie ve vyzkumném centru.
Vyjimecné lze jiz v této fazi provadét testy na ciloveé skupiné budoucich pacientii (obvykle
pokud se jednd o jinak nevylécitelné onemocnéni a studovany preparat predstavuje
jedinou nadé€ji na preziti). Lék je poddvan ve vzestupnych davkach az k hranici
predpokladaného toxického efektu. Sledovdna je opét farmakokinetika (u peroralnich
preparati se obvykle testuje 1 rozdil mezi poddnim pted jidlem a po jidle),
farmakodynamika, ale zejména nezddouci uCinky. Pokud se preparat jevi zatim jako
bezpecny, vyzkum muize pokracovat do dalsi faze.

Faze II. Jejim ucelem je prokazat Gc¢innost studovaného 1éku. Testuje se na 20-300
pacientech, Casto vriuzném davkovani tak, aby byla zjiS§t€éna nejmens$i ucinna davka.
Studie faze II jsou bud’ serie piipadi (case serie) nebo jiz randomizované kontrolované
studie (RCT, randomized, controlled trial (viz nize).
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5. Faze III. Poté, co je ve studiich faze II urcena nejvhodnéjs$i davka, je sestavena
multicentrickd randomizované kontrolovana studie, srovnéavajici novy I€k proti placebu ¢i
standardni 16¢bé. Ucastni se ji nékolik set az nékolik ticic pacienti a jeji provedeni je
finan¢né extrémné narocné. Pro schvaleni lé¢iva pro uvedeni na trh je regula¢ni autoritou
(EMEA v EU, SUKL v CR ¢i FDA v USA) je obvykle zapotiebi pozitivni vysledek aspoti
dvou studii faze III. Po uvedeni nového léCiva na trh ale bdé€lost nekonc¢i, Gcinnost a
nezadouci G¢inky jsou sledovany dale v procesu zvaném farmakovigilance (¢ili bd€lost
nad uzivanim I1éka).

6. Faze IV: farmakovigilance a postmarketingové studie. Poté, co je I€k jiz na trhu, mohou se
objevit zdvazné — byt vzacné — neZadouci Gc€inky. Podléhaji povinnosti hlaSeni na
prislusny urad (u nas Oddéleni farmakovigilance Statniho ustavu pro kontrolu 1€¢iv), ktery
muze pfimo nafidit stazeni 1¢ku z trhu, nebo ptidani varovani do piibalového letdku nebo
si vyzadat dalsi klinickou studii. Existuje mnoho ptipadii stazeni 1éku po jeho uvedeni na
trh.

Zakladni charakteristiky experimentdlnich studii- ceho je dobré si
vsimat

Cim pokro¢ilejsi faze klinického vyzkumu 1é¢iva, tim jsou studie nakladnéjsi a jejich
vysledek dulezit€jsi — na konci stoji populace vSech obcani, které hrozi 1é¢ba netcinnym
preparatem nebo zavazné nezadouci ucinky. Na vyzkumnikovi lezi bifemeno odpovédnosti,
aby design studie sestavil tak, aby jeji vypoveédni hodnota byla co nejvyssi a zatizeni chybami

co nejniz$i. Naroky na design studie se tady zvySuji. U klinickych studii v mediciné
posuzujeme nasledujici vlastnosti:

Kontrolovana vs. nekontrolovana

Nekontrolovana studie znamena, Ze posuzuji ¢innost l€ku aniz bych mél ke srovnani
skupinu nelécenou Ci l1é€enou jinym Iékem. Klasickym piikladem je tzv. before-after study:
10 opilct si vzalo 400 mg ibuprofenu na kocovinu a 9 znich piestala bolet hlava. Zavér:
ibuprofen ma 90% na bolest hlavy pti kocoviné. Zasadni chybou tohoto zavéru je, Ze nevime,
kolik opilcti by v daném case piestala bolet hlava i bez ibuprofenu — jinymi slovy, otdzkou je,
u kolika znich byl za odeznéni bolesti skute¢n¢ zodpovédny podany I€k. Ve vybranych
ptipadech ovsem mohou byt i1 vysledky nekontrolovanych studii ptinosné: viz. napf. testovani
1€kt ve fazich I-II nebo u ptevratnych lécebnych postupli a vzacnych onemocnéni. Obecné ale
kontrolni skupina vypoveédni hodnotu bez pochyby zvySuje. Jako kontroly Ize uzit skupinu
léCenou placebem nebo jinym Iékem. Na prechodu mezi kontrolovanymi a
nekontrolovanycmi studiemi jsou studie s historickymi kontrolami, kdy jsou pro srovnani
s novou metodou lécby uzity vysledky standardni 1é¢by v minulosti (viz retrospetivni studie).

Randomizovana vs. nerandomizovana studie

Je-li studie kontrolovand, je tfeba zajistit, aby v Ié€ebné 1 kontrolni skupiné byli
zastoupeni pacienti co nejpodobnéjsi (pohlavim, v€kem, tizi nemoci atp.). Toho se nejlépe
dosdhne tak, ze do lécebné¢ a kontrolni studie jsou pacienti rozdéleni nahodné (napf.
nahodnym vybérem zalepené obalky ¢i pocitacove). Nekdy je randomizace jeSté
stratifikovana — tzn. pocitaCovy program obdrzi doplilujici udaj (napt. pohlavi, pfitomnost ¢i
nepiitomnost diabetu apod.) a randomizaci provadi tak, aby v obou skupinach bylo ptiblizné
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stejné zastoupeni uvedené¢ho faktoru (Zen, diabetik apod.). U multicentrickych studii (viz
nize) je dulezité, aby v kazdém studijnim centru byl pfiblizn€ stejny pocet subjektti lé¢enych
studovanym preparatem a placebem/kontrolnim Ié¢kem.

Prospektivni vs. retrospektivni studie

Retrospektivni studie zkouma vliv studovaného faktoru aplikovaného v minulosti
(Jaky byl vysledek 1é¢by A a B u nemoci XY?). Je levnéj$i a jednodussi, nebot
spocCiva v podstaté pouze ve sbéru, analyze a interpretaci dat. Jeji nejvétsi slabinou je,
ze volba intervence A a B obvykle nebyla nahodna (1 kdyZ se to tak mlize jevit), coz
ztézuje interpretaci vysledkii. Retrospektivni studie jsou pouZivany napf.
v epidemiologii na velkych kohortach napt. pfi studiu rizikovych faktori nemoci
(vyskyt ca plic u kufdka vs. nekutfdkl). Prospektivni studie probiha tak, ze je nejprve
sestaven protokol studie v¢. detailni metodiky a piesné charakteristiky studovanych
subjekt (inkluzivni a exkluzivni kriteria) a az nasledné probihd nabor subjekt a
vlastni studie.

Jednoduse a dvojité slepa studie

U kontrolovanych studii by vysledek mohl byt zkreslen o¢ekédvanimi jak pacienta, tak
vyzkumnika. Je znamo, ze oCekavani €inku 1€ku pti podani placeba (klasicky globula panis —
kulicka z chleba) vede u urcitého procenta nemocnych k tleveé. Tento efekt je zplsobeny
dosud malo prostudovanymi psycho-neuro-endokrino-imunologickymi vazbami a je velmi
vyznamny (stoji na ném napf. homeopatie), proto by vysledky studii zkresloval. Pouziti
placeba ma vyznam pouze tehdy, kdyZ nemocny nevi, zda ma a¢innou latku nebo placebo:
takové studie se nazyvaji jednoduse slepé. JednoduSe slepd muize byt i studie srovndvajici
operacni postup A a B pfi resekci zaludku. Vzdy, kdyz je to mozné, je s vyhodou, kdyz ani
vyzkumnik nevi, zda 1é¢i nemocného placebem ¢i G€innou latkou. Takova studie se nazyva
dvojite slepa. U zvlaste velkych studii neni nékdy ani tym zpracovavajici data (napf. statistik)
do posledni chvile sezndmen s tim, kterd skupina ma kterou 1é¢bu. Nékdy se takové studie
nazyvaji trojité slepé.

Studie provadéna v jednom centru vs. multicentricka studie

Pokud je zapotiebi nabor velkého poctu pacientti do klinické studie, nelze to provést
na jednom pracovisti (klinice, nemocnici). Proto studie faze III byvaji provadény ve vice
centrech a Casto 1 na vice kontinentech. Vedle moznosti zafazeni velkého poctu subjektl je
velkou vyhodou multicentrickych studii, Ze nejsou ovlivnény regionalnimi rozdily
v léCebnych praktikdich a zatfazenych subjektech. Z téchto davodi je dilezité, aby
randomizace probihala tak, Ze v kazdém z center je pocet subjektli zatazenych do studijni a
kontrolni skupiny pfibliZzné stejny.

Protokol experimentdlni studie

» Véda se od nevédy lisi tim, Ze pouZiva piresnou metodiku tak, aby studie byla
kymkoli zopakovatelna a vysledky reprodukovatelné, event. vyvratitelné a zpochybnitelné. “
(K. Popper)

1. Prvnim krokem pfi sestavovani protokolu je formulace otizky, na kterou mé studie
odpovédet.
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Drastickym prikladem selhani v tomto kroku je, kdyz autorita v néjakém oboru rekne svému
postgradudlnimu studentovi: ,,V posledni dobé se hodné pise o cytokinu ABC a ted’ jsem se
koukal na pubmedu, jesté nikdo ho neméril u nemoci XY. Bylo by zajimavé se na to podivat.
Zmeér hladiny u pacientii v nasi ambulanci a uvidime co z toho vyleze...* ,,Jak jako, vyleze??
No, az budes mit ty hladiny, tak se podivame, jestli to treba nekoreluje s prognozou “.

Plati, Ze pokud je spravné formulovand otazka, kazdd odpovéd’ bude mit svilj pfinos —a to 1
v ptipad€, ze napft. studovand intervence se projevi jako neucinnd, pripadné Skodliva. S tim
souvisi formulace hypotézy. Hypotéza je popis faktu, ktery ma studie potvrdit nebo vyvratit.
Formulaci hypotézy obvykle piedchazi detailni studium latky — tj. studii dosud
publikovanych.

2. Zakladni charakteristika designu. Z ohledem na otazku, kterd ma byti zodpovézena, a na
finan¢ni a persondlni moznosti feSitele se zvoli zdkladni charakteristika studie (tedy napf.
prospektivni randomizovana dvojité slepa, provadéna v jednom centru).

3. Statisticka konzultace: jiz v této fazi je velmi vyhodna spoluprice se statistikem, a to
k urCeni proveditelnosti studie. Ma zodpovédét napt. otazku: kolik musim zatadit subjekta,
abych s pravdépodobnosti 80% zachytil na hladin¢ vyznamnosti p<0.05 sniZzeni mortality
nemoci XY ze 40% na 10% pii podavani léku A oproti Iéku B? Dale je vhodné konzultovat
metodiku budouciho zpracovani dat a pokud studie ma zkoumat podskupiny (subgroups), je
tteba je definovat jiz vtéto fazi, nebot vysledky analyzy podskupin definovanych
retrospektivné jsou pouzitelné pro tvorbu hypotéz pro dalsi studie, ale nikoli k formulaci
zaveérl (viz kapitola Méné€ neZ minimum ze statistiky).

4. Urceni exkluzivnich a inkluzivnich kritérii: inkluzivni kriteria definuji populaci, u které je
mozno uvazovat o zafazeni do studie (napf. pacienti s nemoci XY). Exkluzivni kriteria
znamenaji kontraindikaci zatazeni (napt. téhotenstvi). Plati, ze aby mohl byt subjekt zafazen,
musi splnit v§echna inkluzivni a nesmi mit ani jedno exkluzivni kriterium.

5. Nasledné je sestaven protokol: tzn. zplsob randomizace, ptfesny rozpis lécebnych
intervenci, laboratornich odbéri, vySetieni, sledovani. Je tfeba pfedem definovat, co je piesné
hlavni cil sledovani (primarni outcome) a které veli€iny jsou sledovany druhotné€ (sekundarni
outcome).

6. Informovany souhlas. Sestaveni studijniho protokolu konéi sestavenim formulafe
pouceného souhlasu. Je to dokument, ktery bude podepisovat kazdy pacient pied zafazenim
do studie. Je dano zdkonem, Ze musi obsahovat moZzna rizika spojend se zafazenim i mozné
piinosy. Musi byt zdlraznéno, Ze cast ve studii je dobrovolna a ze ptipadné odmitnuti ticasti
nebude mit vliv na dal$i péci a Ze subjekt mize ucast ve studii kdykoli bez udani divodu
ukoncit.

7. Schvalovaci procedura: Protokol studie v¢. formulafe informované¢ho souhlasu musi byt
nejprve schvalen pfislusnou etickou komisi event. dalSimi regula¢nimi Ufady (SUKL,
EudraCT atp.) v zavislosti na charakteru studie.

8. Financ¢ni zajiSténi: je obvykle poskytovdno grantovymi agenturami. To jsou ufady,
rozd€lujici penize ze statniho event. evropského rozpoctu mezi vyzkumné instituce ve

24

vefejnych soutézich optimadlné na zakladé kvality projektd. Soutéz je vypisovana kazdou
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agenturou 1x rocn¢€ a zadda se o penize na projekty v trvani 1-3 roky. Ve zdravotnictvi plisobi
napt. Interni grantova agentura MZCR  (vice na www.mzcr.cz), Grantova agentura CR
(www.gacr.cz) €1 pro mensi projekty Grantova agentura Univerzity Karlovy (www.gauk.cz).
Velké projekty se neobejdou bez financniho zajisténi farmaceutickymi koncerny, coz je
samoziejm¢ zdrojem konfliktu zajmi (marketing vs. pravda).

Po provedeni studie nasleduje analyza a zpracovani dat. Zplisobem, jakym se data dostanou
na svétlo svéta je publikace v odborném Casopise: tzv. originalni ¢lanek (viz nize).

Typy odbornych publikaci

Vysledek experimentalni studie (pfi respektovani pravidel uvedenych vyse) ma pak
velkou vypovédni hodnotu a mél by byt reprodukovatelny. (napt. fekne: ceftriaxon v davce
4g/den je vyznamné ucinnéjsi nez penicilin v davce 20 MI1U/den u dospélych s meningitidou ve
Stredoafrické republice). Ptesto jeSté obvykle neopraviuje k zavedeni nového postupu do
praxe (napr. ve Stiedoafrické republice je 80% HIV pozitivnich, a vyse zminiovana studie tudiz
mnoho nerikad o ucinnosti cefriaxonu u HIV negativnich). Proto z dat vice studii na jedno téma
jsou sestavovany tzv. metaanalyzy. Metaanalyza je shrnuti vysledkli vice randomizovanych
kontrolovanych studii do jednoho udaje — naptf. zda-li je u€innéj$i u meningokokové
meningitidy ceftriaxon nebo penicilin. Metaanalyzy jsou délany podle specifické metodiky,
vaha jednotlivé studie je obvykle dana poctem zatazenych subjekti. Kvalitnim metaanalyzam
je obvykle prikladana vibec nejvetsi argumentani vaha v medicin€ zalozené na diikazech
(evidence-based medicine, EBM). Pro konkrétni klinické situace — jako pomicku pro
rozhodovani Iékafe- jsou pravidelné vydavané doporucené postupy (tzv. guidelines). Jsou
obvykle vysledkem jednani expertl (tradicné zvlast' evropskych a zvlast americkych, ale
nékdy 1 spole€né) na tzv. konsenzudlnich konferencich k uréitému problému. Tam jsou
zvazovany vSechny dikazy (vysledky vySe zminovanych studii) a po prodiskutovani je
vydano stanovisko, jak postupovat v konkrétni situaci (tak napr. doporuceni ceftriaxonu jako
prvai volby u meningitidy). Guidelines jsou rovnéz publikovany v odbornych Casopisech
(Casto ve specialnich prilohach, tzv. supplementech) a pravidelné aktualizovany. Na pomezi
metaanalyz a guidelines stoji tzv. pirehledové ¢lanky (reviews). Expert na dané téma shrnuje
vysledky dostupnych praci — obvykle v¢. nekontrolovanych studii nebo praci na zviratech a
piidava na véc svij vlastni nazor, ¢imz dospéje k né¢jakému zaveéru. Tymy odbornikl na dané
téma pak navic pisi postgradualni u¢ebnice (obvykle tzv. bible v kazdém oboru, velmi tlusté
a podrobné, neslouzi k precteni od A do Z, spiSe k vyhledani konkrétni informace, tzv.
referral textbook). Pregradualni u¢ebnice tématiku obvykle zestru¢iuji do podoby, kdy se
da kniha pfecist a naucit celd. Od postgradudlnich ucebnic se 1isi tim, Ze nebyvaji podrobné
referencované (tzn. v prib&hu textu nejsou odkazy na originalni ¢lanky) a tvrzeni v nich jsou
tedy podloZzena pouze autoritou autora. Pregradudlni ucebnice je nejjednodus$im zdrojem
informaci (asi krdatky pohled do prirucky infekce je nejvhodnéjsim postupem tvari v tvar
Skolakovi s horeckou, obluzenym védomim, ztuhlou Siji a novym vysevem petechii), nenajdeme
tam vSak informace do hloubky a ani nemuseji byt informace aktudlni. Dobrym zdrojem je
internet: k vyhleddvani praci na dané téma se uziva specialni vyhleddva¢ PUBMED
(www.pubmed.com), kam se zadaji v angli¢tin€ kli¢ova slova (napt. meningitis, antibiotic
treatment) a podle vysledku se vybér dale zuzuje. Toto je velmi vhodné k detailnimu studiu
n¢jaké problematiky za dlouhych zimnich veceri nebo k vyhledani velmi partikularni, detailni
informace (napt. jaky je normdlni obsah boru v kostech?). Pro vyhledani konkrétnich
lécebnych postupli a guidelines je spiSe vhodna The Cochran Collaboration databaze

5

Handout Ize stdhnout na strankach kursu Principy mediciny zaloZené na dlkazech a zéklady v&decké pfipravy
http://ebm.If3.sweb.cz




F. Duska: Cteni a hodnoceni publikaci v mediciné aneb minimum pro praci s daty
(verze z 25.9.2008)

(www.cochrane.org), coz je na farmaceutickych koncernech snad nezdvisla databaze,
sdruzujici ¢lanky typu review. Pro vyhleddvani doporuceni jsou rovnéZz vhodné stranky
odbornych spolecnosti, které zvetejiiuji guidelines a ,,consensus statements* relevantni pro
dany obor. V posledni dobé se téz hovoti o tzv. ,,google medicine*, kdy se ukazuji vyhody
vyhledavani vysoce odbornych informaci na vSeobecnych vyhleddvacich. Vice se o
vyhledavani doctete v prislusnych kapitolach této brozury.

Odborny clanek a jak jej cist

Struktura vSech typl c¢lankdt je odvozend od origindlnich ¢lankd a sur€itymi
odchylkami (napf. u guidelines) obdobnd. Kazdy ¢lanek ma nadpis a autory (nejvyznamnéjsi
je prvni autor, ktery ¢lanek obvykle napsal, a posledni autor, coz byva $éf nebo vedouci
teSitelské instituce). Dale byvaji uvedena feSitelska pracovisté a kontakt (email, telefon) na
tzv. korespondujiciho autora, coz byva autor prvni).

Déle nasleduje souhrn (nékdy téz nazyvany abstrakt), neboli zestrucnéni textu clanku
obvykle do 250 slov. Byva pravidlem, Ze pokud ¢tenafe zaujme nazev, pokracuje prectenim
abstraktu a podle toho se rozhodne, zda-li bude investovat ¢as do ¢teni celého ¢lanku.

Vlastni text ¢lanku zacCina divodem. Byva to nekratSi ¢ast, ktera definuje otazku, kterou si
studie klade a stru¢né shrnuje, co autory vedlo k provedeni prace.

Nasleduje z vé€deckého pohledu asi nejdilezitejsi ¢ast a tou je metodika. Pro svou obséhlost
byva v nékterych periodicich tiSténa petitem, coz vSak nijak nesnizuje vyznam této Casti. Ve
strukturované podob¢ (design, protokol, laboratorni procedury, méteni, statistické zpracovani
dat) je popséno, jak autoifi dospéli k vysledkim. Plati, Ze popis metodiky ma byt tak
podrobny, aby komukoli umoznil studii zopakovat a vysledky reprodukovat ¢i vyvratit.
V z4jmu strucnosti je samoziejmée piipustné misto detailniho poisu metodiky zatadit odkaz
(referenci) na jiny &lanek, kde je metodika popsana nebo na on-line p¥ilohu apod. Ctenat by
ale mél mit o provadénych metodach aspoil predstavu. Rozhodnete-li se precist clanek cely,
NIKDY METODIKU NEVYNECHAVEITE.

Nasleduje ¢ast vysledky. V té je bez dalsi ,,omacky* uvedeno, k ¢emu se dospélo, uvedou se
vysledky méteni, s vyhodou za uziti tabulek event. rozumného poctu grafti. Pi ¢etb¢ ¢lanku je
dobré po precteni vysledkl se na chvili zamyslet a zkusit si je pro sebe interpretovat.
Nasleduje ¢ast diskuse, ve které autofi interpretuji vysledky studie v kontextu ostatnich,
dosud publikovanych, praci. Pokud dojdou k rozporu, jsou zde rozebrdny mozné piiCiny
tdchto rozpori a rovnéz slabiny a piednosti prezentované studie. Cast diskuse je zakondena
zéveérem (odstavec ,,In conclusion...*), kde je jednou nebo dvéma veétami shrnuto, na co autofi
prisli. Fakultativné v lepSich Casopisech je petitem uvedena deklarace stietu zajmia autori
(komentar viz nize).

Nasleduji odkazy (reference) na v textu uvadéné clanky. Formalné se citace v raznych
casopisech lisi podle riznych bibliografickych norem, nejobyklej$i formou je ale: autofi,
nazev ¢lanku, nazev Casopisu, rok, rocnik (Cislo): stranky, napt.:

Shang A, Huwiler-Miintener K, Nartey L, et al.: Are the clinical effects of
homoeopathy placebo effects? Comparative study of placebo-controlled trials of
homoeopathy and allopathy. Lancet 2005 366 (9487): 726732
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Odborné casopisy

Zakladnim kritériem kvality casopisu (at’ jiz domaciho nebo zahrani¢niho) je, zda-1i je
recenzovany, tzn. zda-li je kazdy ¢lanek zaslany k publikaci posuzovan vedle editora aspon
dvéma nezdvislymi recenzenty. Recenze ma zarulit, ze se ve Clanku nevyskytnou hrubé
publikaéni chyby (napf. Spatna statisticka metoda zvolend ke zpracovani vysledki, grafy
praméri  bez smérodatnych odchylek, zavéry nevyplyvajici zdat apod.). Clanky
v nerecenzovanych Casopisech (event. sbornicich abstrakt kongresti apod.) budi nedivéru a
mély by byti brany rezervované. Recenzované Casopisy se dale déli na neindexované
(nenajdou se v databazi PubMed aj.) a indexované. Posledné jmenované se dale déli na
neimpaktované a impaktované. Impaktované ¢asopisy jsou ty, u nichZ je kazdy rok pocitan
tzv. impact factor, coz je v podstaté pomér poctu citaci ¢lankl v jinych ¢asopisech ku poctu
zvetenénych ¢lankd. Jinymi slovy, ¢im vyssi je impakt faktor, tim vy$si maji ¢lanky v daném
Casopise citacni ohlas — a tedy, tim je Casopis kvalitnéjsi. Existuje proti tomu spousta nadmitek,
ale ramcové to tak je. IF nad jedna znamend uZ celkem kvalitni asopis, vétSina Casopisil
evropskych spole¢nosti ma IF mezi 1-5. U Casopist s IF nad 5 byvé recenzni fizeni (tzv. peer
review) jiz velmi piisné a zahrnuje obvykle 3 a vice recenzentli, né€kdy i posouzeni
nezavislym statistikem, pocet praci piijatych k publikaci (ku poctu zaslanych) se pohybuje
mezi 10-20%. Pfijeti ¢lanku do takového Gasopisu se povazuje (v Cechach) za celkem
prestizni. Nejlepsi ¢asopisy (Nature Medicine, The New England Journal of Medicine, The
Lancet) maji IF ptfes 20 a maji dvoukolové recenzni fizeni — tzn. u zaslanych ¢lanki nejprve
rozhoduje podrecenzent, zda-li vilbec bude clanek piipuStén k recenzi, dale statistickou
komisi atp. Publikuji obvykle vysledky velkych multicentrickych studii nebo definitivni
vysledky mnohaletych vyzkumti. Nicméné vzdycky plati, Ze i v kvalitnim ¢asopise miZe byt
Spatny ¢lanek a naopak.

Jak moc spoléhat na data z origindlnich clanka?

Na jednu stranu originalni ¢lanky jsou zdrojovad data, ze kterych vychazi vSechna
review, metaanalyzy a guidelines (tedy pokud nebudeme brat vazné argumenty typu my to
tady uz 30 let lécime takhle...), na druhé stran¢ je potieba si vzdycky poctivé piecist
metodickou ¢ast prace a soustfedit se na otazky

1. jsou pacienti, zafazeni do studie reprezentativni pro celou populaci (viz HIV pozitivni
cernosi vyse), resp. splnil by mij pacient kritéria zatfazeni do studie?

2. je studie adekvatné kontrolovana?

3. je vysledek vyznamny nejen statisticky, ale 1 klinicky (napt. rozdil v ubytku véhy
153.8+12g po 12 mésich lécby lékem X oproti placebu miiZze byt vysoce signifikantni
statisticky, ale jisté¢ neni vyznamny klinicky)

4. jeuveden konflikt zayjma? (Viz nize)

Konflikt zajmi

je ve védé velkym problémem. Farmaceutické koncerny maji neomezenou finanéni moc,
chtéji ptispivat na védu, ale hlavné chtéji prodat svlij vyrobek. Vyzkum se bez jejich penéz asi
neobejde. Prace sponzorované farmaceutickym primyslem zasluhuji obezietnost pii
interpretaci, na druhou stranu je dobie, kdyZ je v lepSich Casopisech konflikt zdjmu asponi
deklarovan. V naSich Ceskych podminkéch je tieba miti se na pozoru pted nazory koupenych
guru typu ,,prof. MUDr. XY, DrSc. predseda odborné spole¢nosti doporucuje ten a ten 1€k na
nemoc tu a tu“, nebot’ tito panové se s deklaraci konfliktu zajmti obvykle ani nezatézuji.
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Rada na zaveér

Ani pokud se vysledky zdaji jednoznacné a design studie 1 vybér pacientli v potadku, nelze
mit vysledek studie za bernou minci, nebot se muze objevit podobné kvalitni studie
s vysledky presné opacnymi. Dokonce se mezi védci Zertovné tikd Never repeat successfull
experiment!

Zdravy rozum v konkrétni situaci mé piednost pied vS§emi metaanalyzami a gajdlajny!

Noli iurare in verba magistri! Ptistupuj kriticky k tomu, co ses doposud dozvédél. Pokud
nekdo prezentuje vysledek studie, vzdy je tfeba jej interpretovat v kontextu metodiky, jaka
byla pouzita (tj. jak ,tvrdd* jsou prezentovand data? neni vdesignu hruba chyba,
zneveérohodnujici vysledky en block?) a na sujektech, kteti spliovali inkluzivni kriteria.
Vyhni se piijeti generalizace zavérl na celou populaci.

Anekdota ze Zivota (za pravdivost nerucim, mam to z druhé ruky): Na konferenci jedné
Ceskoslovenské odborné spolecnosti byly prezentovany vysledky dvou riiznych metod lécby
karcinomu pankreatu. Kdosi se podivil, Ze v jedné léecebné vétvi byla u tohoto onemocnéni
nulova mortalita a vznesl na to dotaz. Prezentujici, uzndvand kapacita v oboru, odvétil suse:

., Pacienti, ktori zomreli, boli zo Studie vyriadeni“. Tazatel jen na sucho polkl.

8

Handout Ize stdhnout na strankach kursu Principy mediciny zaloZené na dlkazech a zéklady v&decké pfipravy
http://ebm.If3.sweb.cz




