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ABSTRAKT

Klinické doporucené postupy jsou ,.systematicky vytvarena stanoviska, pomahajici
lékaiim a pacientim ve specifickych klinickych situacich rozhodovat o pfimétené
zdravotni péc¢i.“ V poslednich deseti letech doslo k vyznamnému pokroku na poli
jejich metodologie tvorby, adaptace, implementace a evaluace. PredevS§im ke kvalité
a standardiim doporucenych postupt se pfistupuje vice systematicky. Byl vytvoren
genericky mezinarodni nastroj pro evaluaci kvality doporuc¢enych postupit AGREE II
a standardy Institute of Medicine a Guidelines International Network. Tato prace
podava piehled hlavnich metodologickych principti. AGREE II nastroj byl ptfeloZen do
eského jazyka. Ceska verze véetné metodologie piekladu je soucasti prace. Bylo
provedeno hodnoceni kvality nové sady klinickych doporugenych postupti Ceské
neurologické spolecnosti, které¢ byly vytvofeny podle metodiky Narodniho
referencniho centra v letech 2009 az 2012. Evaluace kvality téchto doporucenych
postupil ukazala, ze jejich metodologickd kvalita je velmi vysoka ive srovnani se
zahrani¢nimi doporuc¢enymi postupy. Dal§im cilem prace bylo vytvofit, implementovat
a evaluovat vzdélavaci program zaméieny na doporucené postupy. Tento program byl
vytvofen a implementovan v roce 2008. Mezi roky 2008 a 2013 proslo programem

téméf 1000 studentil na tiech 1ékatskych fakultach v Ceské republice.

Kli¢ova slova: klinické doporucené postupy, indikatory kvality, standardy péce,

tvorba, adaptace, implementace, evaluace, medicinské vzdélavani



ABSTRACT

Clinical practice guidelines are defined as ,,systematically developed statements to
assist practitioner and patient decision about appropriate health care for specific
clinical circumstances.” There has been an important progress in the field of
methodology of guidelines development, adaptation, implementation and evaluation in
the last decade. Main focus was on quality and standards of guidelines. New
international generic instrument for evaluation of quality of guidelines AGREE II was
developed as well as the Institute of Medicine and Guidelines International Network
standards. The aim of the thesis was to summarize main guidelines methodological
principles. AGREE II instrument was translated to Czech language and it is a part of
the thesis. The evaluation of quality of the new set of neurological clinical practice
guidelines developed by Czech Neurological Society between 2009 and 2012 using
National Reference Centre methods was done. The evaluation showed the set of
guidelines is of very high methodological quality. Another aim of the thesis was to
develop, implement and evaluate an educational programme focused on clinical
practice guidelines. The programme was developed and implemented in 2008. Nearly
1000 students have been trained in three Czech medical faculties between 2008 and

2013.

Key words

Practice guidelines, quality indicators, standards of care, development, adaptation,

implementation, evaluation studies, and medical education
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I HODNOCENI KVALITY NOVE SADY KLINICKYCH
DOPORUCENYCH POSTUPU CESKE NEUROLOGICKE
SPOLECNOSTI

1 VYZKUMNA OTAZKA

Jakd je kvalita nové sady klinickych doporucenych postupit Ceské neurologické
spolecnosti vytvofené podle metodiky Narodniho referen¢niho centra v letech 2010 az

20127

2 MATERIAL A METODY

2.1 Zdroje dat a vyhledavaci strategie

V tomto oddile je popsano slozeni skupiny, kterd provedla hodnoceni sady KDP
a spolupracujici odbornici a instituce. Dale je uveden Casovy postup a strategie prace se

zdroji informaci.

2.1.1 Pracovni skupina a spolupracujici instituce

Pracovni skupinu tvofili pracovnici Centra pro klinické doporudené postupy Ustavu
socialniho 1ékarstvi Lékarské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci. Jsou odborniky
na metodologii tvorby, adaptace, implementace a evaluace doporucenych postupt
a zaroven jsou specializovani v riaznych klinickych oborech. Na studii se ucastnili jako

hodnotitelé KDP (viz Tabulka 14).

Na studii spolupracovali i pracovnici Narodniho referen¢niho centra. MUDr. Milos Suchy
jako tesitel projektu IGA ¢. 10650-3/2009 ,,Vyzkum metod standardizace zdravotni péce

zaméfeny na vyvoj narodni sady standardli zdravotnich sluzeb* a jeden z hlavnich autori



metodiky NRC se ucastnil formou konzultaci. Doc. PhDr. Darja Jarosova, Ph.D., vedouci
Ustavu ofetfovatelstvi a porodni asistence Lékaiské fakulty Ostravské univerzity se na

studii podilela formou externi odborné analyzy hodnoceni kvality KDP.

2.1.2 Navrh a plan vyhledavani zdrojt

2.1.2.1 Zdroje dat

Neurologicka sada klinickych doporucenych postupii zvolena pro hodnoceni kvality byla
publikovéna jako monografie', nékteré KDP vysly &asopisecky”’ a viechny jsou také
dostupné na internetovych strankdch Narodniho registru standardd zdravotnich sluzeb

NRC* a Ceské neurologické spole¢nosti’.

Metodologické materidly byly publikovany v obecné ¢asti monografie neurologické sady
KDP°. Podrobna metodologickd dokumentace byla publikovana v Zavéretné zpravé
o feSeni projektu IGA ¢. 10650-3/2009 ,,Vyzkum metod standardizace zdravotni péce
zaméfeny na vyvoj ndrodni sady standardii zdravotnich sluzeb™ a pfedevsim v jejich
ptilohach. 7 Viechny tyto ptilohy jsou dostupné na internetovych strankiach NRC.
Zaverecna zprava ma celkem 45 piiloh o celkovém poctu stran 825 (viz Tabulka 13).
Obecné informace o metodice tvorby KDP NRC byly publikovany v odbornych

Gasopisech ® a prezentovany na odbornych konferencich®. Konkrétni udaje o tvorbd

'Srov. SUCHY, MILOS, BEDNARIK, JOSEF (ed.). Klinické doporu¢ené postupy v neurologii I s.

* Srov. BEDNARIK, JOSEF, AMBLER, ZDENEK aj. Klinicky standard pro farmakoterapii neuropatické
bolesti. Ceskd a Slovenskd Neurologie a Neurochirurgie. 2012, ro¢. 75, s. 93—101.

3 Srov. BEDNARIK, JOSEF, VOHANKA, STANISLAYV aj. Standard pro 1é&bu pacientd s autoimunitnim
nervosvalovym onemocnénim intravendznim lidskym imunoglobulinem a plazmaferézou. Ceskd

a Slovenska Neurologie a Neurochirurgie. 2010, ro€. 73, s. 579-589.

* Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Registr ndrodni sady standardii zdravotnich sluzeb
[online]. <https://kvalita.nrc.cz/standardy/>.

> Srov. CESKA NEUROLOGICKA SPOLECOST. Doporucené postupy [online]. <http://www.czech-
neuro.cz/rubrika/37-Doporucene-postupy/index.htm>.

% Srov. SUCHY, MILOS, LICENIK, RADIM aj., "Obecna &ast."

" Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Zdvérecnd zprdava o Feseni projektu ¢ NS

10650-3/2009 podporeného Interni grantovou agenturou MZ CR "Vyzkum metod standardizace zdravotni
péce zameéreny na vyvoj narodni sady standardii zdravotnich sluzeb" [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-3/index.html >.

¥ Srov. SUCHY, MILOS, TUMA, PETR aj. Vyvoj Narodni sady klinickych standardii a ukazateli
zdravotni péce, metodiky a prvni vysledky. Zdravotnické noviny. 2010, roc. s. 1-16.

? Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Vyvoj a implementace klinickych standardii a systému
kvality a péce 2011 [online]. <http://www.nrc.cz/o-nrc/konference-seminare/vyvoj-implementace-
klinickych-standardu-v-systemu-kvality-pece-2011>.
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neurologické sady KDP byly publikovany &asopisecky'®!! i prezentovany na odbornych

’ 12 1 1 s e v
konferencich.'? Data o NRC byla ziskana ze stanov'® a vyro¢nich zprav za roky 2003 az
2011 415:16.17.18,19.20.21

Tabulka 1 P¥ilohy zavéreéné zpravy IGA &. 10650-3/2009*

Cislo ‘ Nazev prilohy / Pocet stran

Vychodiska

1A Od principt k feSeni v praxi 11
1B Historie a soucasnost vyvoje klinickych doporu¢enych postupt ve svété | 20
1C Potieby ceského zdravotnictvi 16

1D Zkusenosti s minulym vyvojem klinickych doporucenych postupti | 6
v oborech chirurgie a neurologie

2 Koncept pienosu znalosti (Knowledge Translation) do praxe 17

Odborné metodiky vyvoje KDP

3A | Principy, forma a styl klinickych doporucenych postupti

3B Klasifikace klinickych doporucenych postupii

3C Klinické doporucené postupy a typologie sluzeb

3E Vymezeni predmétu klinického standardu

6
1
3
3D Klasifikacni systémy klinickych stavili a procedur 5
6
7

3F EBM, kvalita diikazu a sila doporuceni

3G Standardy struktury v rdmci klinickych standardl 26

31 Aspekty vyvoje vice-oborovych klinickych doporu¢enych postupti 6

1 Srov. BEDNARIK JOSEF, SUCHY, MILOS aj. Klinické standardy v eské neurologii - historie
a soucasnost. Ceskd a slovenskd neurologie a neurochirurgie. 2011, ro¢. 74, s. S50.

' Srov. SUCHY, MILOS, BEDNARIK, JOSEF aj., "Vyvoj Narodni sady klinickych standardl a ukazateld
zdravotni péce a prvni vysledky v oboru neurologie."

2 Srov. SUCHY, MILOS, JOSEF, BEDNARIK aj. Implementace klinickych standardi do praxe
neurologickych pracovist. Ceskd a slovenska neurologie a neurochirurgie. 2011, ro€. 74, s. S50.
Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Stanovy. Ndrodni referencni centrum [online].
<http://nrc.cz/system/files/2011/05/stanovy nrc 20120502 pdf 29949.pdf>.

Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Vyrocni zprdva 2003 - 2004 [online)].
<http://www.nrc.cz/system/files/2011/01/vyrocni_zprava 2003 2004 pdf 21744.pdf>.

d"*Srov. NARODNI REFERENCN{ CENTRUM. Vyrocni zprdava 2005 [online].
<http://www.nrc.cz/system/files/2011/01/vyrocni_zprava 2005 pdf 11740.pdf>.

'*Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Vyrocni zprdva 2006 [online].
<http://www.nrc.cz/system/files/2011/01/vyrocni_zprava 2006 pdf 93284.pdf>.

7 Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Fyrocni zprdva 2007 [online].
<http://www.nrc.cz/system/files/2011/01/vyrocni_zprava 2007 pdf 34254.pdf>.

"Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Vyrocni zprdva 2008 [online].
<http://www.nrc.cz/system/files/2011/01/vyrocni_zprava 2008 pdf 79574.pdf>.

" Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Vyrocni zprdva 2009 [online].
<http://www.nrc.cz/system/files/2011/01/vyrocni_zprava 2009 pdf 12157.pdf>.

% Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Vyrocni zprdva 2010 [online].
<http://www.nrc.cz/system/files/2011/01/vyrocni_zprava 2010 pdf 16175.pdf>.

'Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Vyrocni zprava 2011 [online].
<http://nrc.cz/system/files/2011/01/vyrocni_zprava 2011 pdf 12052.pdf>.

2Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Projekt IGA MZCR ¢ 10650-3. Vyzkum metod
standardizace zdravotni péce zaméreny na vyvoj narodni sady standardit zdravotnich sluzeb [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-3/index.htmI>.
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3] Vyklad riiznych forem prevence 12
3K Vyuziti algoritmti ve vyvoji klinickych doporucenych postupti 32
3L Vztah doporuceni, kritérium, ukazatel 9
3M | Vyhodnocovani klinického standardu 9
3N Zpracovani a vyhodnoceni informaci pro pacienty 13
30 Metoda adaptace ptivodnich klinickych doporuc¢enych postupii 7
Metodiky organizace vyvoje KDP
4A | Zivotni cyklus vyvoje klinického standardu 27
4B Organy vyvoje klinickych standardi a proces planovani 10
4C Proces komunikace se spolupracujicimi osobami 10
4D Ptirucka pro autory a oponenty klinického standardu 29
4E Proces oponentury a akceptace 9
4F Riizné typy dokumenti klinickych standardi a jejich pouziti 3
4G Osnova klinického standardu, Odborna ¢ast 29
4H Osnova klinického standardu, Technicka ¢ast 16
4] Osnova klinického standardu, Informace pro pacienty 4
4K | Osnova klinického standardu, Piehled doporuceni 4
4L Vyklad pouzivanych pojmt a zkratek pro vyvoj klinickych standardi 4
Metodiky vyvoje UKE
S5A Piehled metod vyvoje ukazatelll kvality a efektivity péce 15
5A1 | Metoda vyhodnoceni ukazatele 15
5B Rozsitena standardizace ukazatelt kvality a n¢které dalsi zptisoby Gpravy 45
ukazatelli zdravotni péce
5B1 | Standardizovana statisticka analyza vlivu rizikovych faktord na vysledky
. . 106
sady ukazatelll u mozkového infarktu
5C vyvoj procesnich ukazateli odvozenych z doporuceni vydanych
o . 52
v klinickych doporucenych postupech
5D Vyuziti ukazatell kvality a efektivity péce v implementaci klinickych 6
doporucenych postupti
Metody implementace KS a UKE
6A Implementace klinickych standardii do klinické praxe 35
6B Ekonomické aspekty klinickych standardi 11
Technicka podpora vyvoje KS a UKE
7A Vyvoj Registru Narodni sady klinickych standardl zdravotnich sluzeb 9
7B Vyvoj Registru Narodni sady ukazatelli zdravotnich sluzeb 11
7C Uzivatelsky manudl pro Registr klinickych standardt 11
7D Uzivatelsky manudl pro Registr ukazatela kvality a efektivity péce 17
Dalsi vystupy
8A Programy onkologické prevence 6
8B Centralizace a jeji vliv na kratkodobé vysledky péce 65
8C Centralizace onkochirurgické péce a jeji dopad na piezivani 52
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2.1.2.2 Vyhledavaci strategie a ¢asovy plan
Vsechny nize uvedené primarni a sekundarni zdroje byly systematicky sledovany od roku
2008. Zdroje dat pro analyzu tak byly udrzovany aktudlni. Posledni aktualizace vSech

primérnich a sekundarnich zdroji byla provedena v tnoru 2013. Konkrétni literarni

odkazy viz 11.1.2.1.
» Primarni zdroje o metodologii NRC

Vznik a vyvoj metodologie tvorby KDP NRC byl systematicky a pravidelné sledovan od
roku 2008 do soucasnosti. Od zafi 2012 byly nékolikrat prozkoumany zdroje informaci na
strankach NRC, predevsim RNSSZS a RNSUZS. Prohledany byly abstrakta z konferenci
Ceské neurologické spolednosti, Guidelines International Network, 1. az 3. Narodni
konference o doporucenych postupech, II. Celostatni konference ZvySovani kvality
zdravotni péce, bezpeci pacientil a ekonomika v ¢eskych nemocnicich (2011) od ledna
2003 do unora 2013 ataké archiv GIN Newsletter od roku 2007 do 2013. Dale byly
systematicky prohledany abstrakta a dal$i dostupné materialy z konferenci a workshopt
NRC — Vyvoj aimplementace klinickych standard(i a systému kvality a péce 2011,
Dopady zavedeni klinickych doporucenych postupt na sledovéani efektivity poskytované

zdravotni péce 2011 a Kvalita péce v metodikdach NRC 2010.
» Primarni zdroje o neurologické sadé KDP NRC

Jako primarni zdroj informaci o tvorbé neurologické sady KDP NRC byly vyuzity
internetové stranky NRC a Ceské neurologické spoleénosti. Dalsim zdrojem byla
monografie MiloSe Suchého, Josefa Bednatika a dalSich ,,Klinické doporucené postupy
vneurologii I“. Ceska neurologickd spoleénost je vydavatelem Gasopisu Ceska
a slovenskd neurologie a neurochirurgie, jejiz archiv byl systematicky prohledan
s vyuzitim nabidky ,,podrobného vyhleddvani“. Vzhledem ktomu, ze vyhleddvani
pomoci kli¢ovych slov, napt. doporuceni, doporu¢ené postupy, doporucené standardy,
nebylo funk¢ni, bylo pouzito vyhledavani pomoci jmen autorti vSech KDP a metodologie

NRC.
» Sekundarni zdroje o metodologii NRC a neurologické sadé KDP NRC

Sekundarnimi zdroji informaci byly seznamy pouzité literatury u vSech primarnich zdroj

12



2.2 Deskriptivni analyza hodnocenych klinickych doporué¢enych

postupt

Deskriptivni analyza hodnocenych KDP vychazi z jednotlivych krokli procesu tvorby,

implementace a evaluace.

TVORBA

I.  Faze planovani a pfipravy
1. Urceni zakladniho ramce, stanoveni klinické otazky
2. Casovy plan
3. Financovani tvorby KDP a deklarace konfliktu zajmu
4. Skupina pro tvorbu KDP

II.  Féze tvorby doporuceni
1. Vyhledavani, ptehled a kritické hodnoceni dikazl
2. Ekonomicka analyza
3. Tvorba doporuceni
4. Stanoveni kritérii klinického auditu a tvorba ukazatelti péce
III.  Faze zavérecna

1. Oponentury, schvalovani a piiprava kone¢né podoby
2. Plan revize a aktualizace

3. Diseminace

IMPLEMENTACE

EVALUACE

13



2.3 Hodnoceni kvality KDP

K hodnoceni kvality KDP bylo pouzito mezinarodniho generického néstroje pro evaluaci
kvality KDP AGREE II. Hodnotilé pracovali s originalni verzi v anglickém jazyce, pro

kterou byli specidlné vyskoleni.

2.3.1 Hodnotici nastroj

Nastroj AGREE 1I je genericky mezinarodni nastroj pro hodnoceni kvality KDP. Byl
vyvinut skupinou odbornikii sdruzenych v AGREE Next Steps Consortium, byl
predstaven na workshopu v rdmci védecké konference Guidelines International Network

23,24
9

vroce 200 a publikovan vroce 2010.% Pfed hodnocenim si vsichni hodnotilé

ptecetli sadu neurologickych KDP a vSechny dostupné metodologické dokumenty.

Nastroj AGREE II ma 23 klicovych poloZek uspotadanych do 6 domén a 2 polozky pro

celkové hodnoceni:

1. Ramec a ucel

2. Zapojeni zainteresovanych osob
3. Prisnost tvorby

4. Srozumitelnost

5. Pouzitelnost

6. Redakcni nezavislost

Celkové hodnoceni

AGREE II obsahuje Uzivatelskou ptirucku, kterd obsahuje navod k hodnoceni a vlastni

hodnotici nastroj. V Uzivatelské ptirucce jsou 3 oddily:

2 Srov. BROUWERS, MELISSA, MAKARSKI, JULIE aj. A training introduction to AGREE II. Acta Med
Port. 2009, ro€. 22, s. 61.

** Srov. BROUWERS, MELISSA, MAKARSKI, JULIE aj. AGREE II train the trainer. Acta Med Port.
2009, ro¢. 22, s. 62—63.

» Srov. BROUWERS, MELISSA C., KHO, MICHELLE E. aj., "AGREE II: advancing guideline
development, reporting and evaluation in health care.”

14



Popis

Zahrnuje definice, zékladni koncepty a ptiklady pro lepsi pochopeni.
Kde hledat

Uvadi doporuceni, ve kterych oddilech najit ptisluSné informace.
Jak hodnotit

Uvadi podrobna kritéria pro hodnoceni a dalsi hlediska jako voditko.

Kazda polozka je hodnocena sedmistupiiovou Likertovou Skélou. Pfedem bylo stanoveno,
ze v piipad¢, ze KDP neobsahuje nékteré¢ casti dilezité pro hodnoceni, bude polozZce
pfifazeno skore 1. Toto hodnoceni pak bude uvedeno v komentéfi. Pro kazdou doménu je
spocitano skore kvality. Celkové skore je podil z maximalniho mozného skore v doméné.

Skoére z jednotlivych domén jsou na sob¢ nezavisla.

Vzorec pro vypocet celkového skore:

Ziskané skore — Nejnizs$i mozné skore

[RA4

cvwr

V zavérecném celkovém hodnoceni je v prvni polozce hodnocena kvalita KDP
sedmistupnovou Likertovou Skalou. Ve druhé poloZzce hodnotitelé doporucuji nebo

nedoporucuji pouziti KDP v praxi a komentuji celkovou kvalitu.

15



2.3.2 Hodnotitelé

Hodnotiteli KDP bylo 5 pracovnikt a spolupracovnikti Centra pro klinické doporucené
postupy LF UP. Nikdo z hodnotitelii nebyl autorem, spoluautorem nebo ¢lenem skupiny
pro tvorbu neurologické sady KDP NRC. VSichni se zabyvaji tvorbou, adaptaci,
implementaci nebo evaluaci kvality KDP a maji pfedchozi zkuSenost s evaluaci KDP
nastrojem AGREE I all. VSichni maji medicinské vzdélani, dva (RL, SD) jsou také
odbornici na obsah a dva (DO, JP) jsou odborniky na nékteré oblasti KDP, zasahujici do

jejich vlastni specializace.

Hodnotitelé byli proskoleni v pouzivani nastroje AGREE II. Ke Skoleni bylo vyuzito e-
learningovych on-line nastroji AGREE II Training Tools*®, které byly vytvoteny,
hodnoceny a validovany pracovniky pracovni skupiny AGREE.*’ Néktefi hodnotitelé se
také aktivné ucastnili workshopu CKDP o hodnoceni kvality KDP a prezentaci na
Narodnich konferencich o doporuc¢enych postupech v letech 2010 az 2012. tii hodnotitelé
se podileli na prekladu AGREE II nastroje do ¢eského a slovenského jazyka (RL, DO,
KK). Pro vlastni hodnoceni bylo pouzito on-line hodnoticitho néstroje AGREE II
a vSichni hodnotitelé se registrovali k jeho uzivani v prosinci 2012, kdy byl zvefejnén na
strankach AGREE. ** Hodnotitelé dostali e-mailem podrobné instrukce k hodnoceni,
vSechny hodnocené KDP a metodologické materidly. VSechny technické nejasnosti byly
vyfeSeny pied zahajenim vlastniho hodnoceni. Po obdrzeni a piecteni vSech KDP
a metodologickych materiali pracoval kazdy hodnotitel sdm, nezavisle a vedoucimu tymu
byly pribézné zasilany hodnotici protokoly. Pfiprava na hodnoceni probihala pribézné

v druhé poloviné€ roku 2012 a vlastni hodnoceni od prosince 2012 do ledna 2013.

** THE AGREE RESEARCH TRUST, "AGREE II Training Tools."

27 BROUWERS, MELISSA, MAKARSKI, JULIE aj., "A randomized trial to evaluate e-learning
interventions designed to improve learner's performance, satisfaction, and self-efficacy with the AGREE
"

 THE AGREE RESEARCH TRUST. My AGREE [online].
<http://www.agreetrust.org/mod_product/agree/myagree.aspx>.
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Tabulka 2 Hodnotil¢ kvality doporucenych postupt

1. | Jméno, Piijmeni
2. | Tituly
3. | Uloha ve studii
4. | Zaméteni v oblasti doporucenych postupli
5. | Klinické pracovisté
6. | Klinicka specializace
7. | Dalsi vzdélani
8. | Téma zaverecné prace
1. | Radim Licenik
2. | MUDr., Mgr.
3. | Vedouci vyzkumného tymu, hodnotitel, autor publikaci
4. | Tvorba, adaptace, implementace, evaluace, etické aspekty
5. | Hyper Acute Stroke Unit, Northwick Park Hospital, Londyn, Velka Britanie
6. | Vnitini Iékafstvi, neurologie — cerebrovaskuldrni onemocnéni
7. | Magisterské studium, obor Ekonomika a fizeni zdravotnictvi, LF UP v Olomouci
8. | Téma: Tvorba a adaptace klinickych doporuc¢enych postupi
Doktorské studium, obor Socialni 1ékarstvi
Téma: Implementace a evaluace klinickych doporucenych postupti
1. | Silvie Doubravska
2. | MUDir.
3. | Hodnotitelka
4. | Evaluace kvality
5. | Hyper Acute Stroke Unit, Northwick Park Hospital, Londyn, Velka Britanie
6. | Vnitini Iékaistvi, neurologie — cerebrovaskuldrni onemocnéni
1. | Katarina Klikova
2. | MUDir.
3. | Hodnotitelka
4. | Tvorba, adaptace, evaluace kvality
5. | Détské oddéleni, Nemocnice Vsetin
6. | Détské 1€katstvi
7. | Doktorské studium, obor Détské 1ékarstvi, LF UP v Olomouci
8. | Téma: Tvorba a adaptace klinickych doporuc¢enych postupil v pediatrii
1. | Denisa Osinova
2. | MUDir.
3. | Hodnotitelka
4. | Tvorba, adaptace, implementace, evaluace kvality
5. | Klinika anesteziologie a resuscitace, Univerzitnd nemocnica Martin, Slovenska
republika
6. | Anesteziologie a resuscitace, Urgentni medicina a medicina katastrof
7. | Doktorské studium, obor Anesteziologie a resuscitace, Jesseniova LF v Martine
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Jan Precéek

MUDir.

Hodnotitel

Tvorba, adaptace, implementace, evaluace kvality

1. Interni klinika, Fakultni nemocnice Olomouc

Vnitini [ékarstvi, kardiologie

A R Rl el I o

Doktorské studium, obor Vnitini 1ékarstvi, LF UP v Olomouci

2.4 Syntéza dat

Protokoly hodnoceni jednotlivych KDP byly pribézné zasilany vedoucimu tymu. Skore
byly zpracovany do piehlednych tabulek a ptipraveny pro analyzu dat. Z péti hodnotitel
pouze tii (RL, KK, DO) odevzdali vSechny hodnotici protokoly v poZadovaném ¢ase, dva
(SD, JP) odevzdali pouze ¢ast protokold. Do analyzy dat proto byly zafazeny pouze
kompletni vystupy od tii hodnotiteld.

2.5 Analyza dat

V ramci analyzy byla zkouména kvantitativni i kvalitativni data. V prvnim kroku byly
posouzeny rozdily v hodnoceni mezi jednotlivymi hodnotiteli a v§echny diskrepance byly
diskutovany a odstranény konsenzem v panelové diskuzi. Hodnotitelé vSak méli mozZnost
opravy jejich skoére pouze v pripade€, ze prehlidli relevantni informace obsazené v KDP
nebo metodologickych materidlech. V jednotlivych KDP bylo pro kazdou doménu
spocitano skore a dale pak skore celkové. Pro kazdy hodnoceny KDP pak bylo spocitano
pramérné skore kvality a hodnocené¢ KDP byly srovndny mezi sebou. Komentafe

v hodnocenych polozkach od vSech hodnotitelli byly shrnuty a vyhodnoceny.
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2.6 Statisticka analyza

Pro kazdy hodnoceny KDP byl spocitan primér a median celkovych skore v kazdé
doméné, prezentovanych v procentech. Vzhledem k obecné shod¢ pii hodnoceni KDP
a minimalnim rozdilim ve skodre, nebylo relevantni provadéet dalsi statistickou analyzu

a pocitat Kappa koeficient.

2.7 Zpétna vazba od odborniku

Hodnoceni neurologické sady KDP nastrojem AGREE II bylo odeslano vybranym

odborniklim na metodologii KDP se zadosti o nezavislou oponenturu.
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3 VYSLEDKY

Narodni referen¢ni centrum ve spoluprdci s osmi odbornymi spole¢nostmi vytvoftilo,
schvdlilo k tvorbé ¢i rozpracovalo celkem 31 KDP (viz Tabulka 15, Tabulka 19, Tabulka
20, Tabulka 21, Tabulka 21). Z nich 17 jiz bylo péti odbornymi spole¢nostmi dokonceno
a publikovano (viz Tabulka 15). Prvni KDP byl publikovan 01/09/2010 atfi dosud
posledni KDP 13/08/2012.

Pro hodnoceni kvality doporudenych postupi byla zvolena sada Sesti KDP Ceské
neurologické spolecnosti, vytvorenych v letech 2010 az 2012. Hodnoceny byly ctyfi
Komplexni klinické standardy a dva Technické klinické standardy vytvofené standardni
metodikou NRC (viz Tabulka 15). Tyto KDP jsou souc¢asti Narodni sady klinickych
standardii zdravotnich sluzeb. Jejich tvorba probihala spolecné s vyvojem ukazatelt
zdravotnich sluzeb, které jsou soucasti Narodni sady ukazatelli zdravotnich sluzeb (viz
Tabulka 16, Tabulka 18). Obé tyto narodni sady jsou dostupné ve vzajemné propojenych
registrech NSSZS* a NSUZS™.

Tabulka 3 Seznam dokonéenych doporudenych postupii Ceské neurologické

spole¢nosti

Kod Nazev Utinnost od

KKNEU0031 Khm,cky standard pro (ﬁagn(')stl%(lu a 1écbu roztrousené 01. 03.2012
sklerdzy a neuromyelitis optica’ (RS)

KKNEU0030 Khn}c%(zy standard pro diagnostiku a 1é¢bu myasthenia 01. 12. 2011
gravis™” (MG)
Technologicky klinicky standard pro farmakoterapii

TKNEU0029 neuropatické bolesti* (NB) 01.10. 2011
Klinicky standard pro diagnostiku a 16¢bu narkolepsie™

KKNEU0028 (NARKO) 01.11.2011
Klinicky standard pro diagnostiku a 1é€bu pacientl

KKNEUO0003 | s ischemickou cévni mozkovou ptihodou a s tranzitorni | 01. 12. 2011
ischemickou atakou® (CMP)

* Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM, "Registr nérodni sady standardti zdravotnich sluzeb."
3% Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Registr ndrodni sady ukazatelii zdravotnich sluzeb
[online]. <https://kvalita.nrc.cz/ukazatele/>.

I Srov. HAVRDOVA, EVA, PITHA, JIR{ aj. Klinické doporucené postupy v neurologii I s.

32 Srov. PITHA, JIRI, BEDNARIK, JOSEF aj. Klinické doporucené postupy v neurologii I s.

33 Srov. BEDNARIK, JOSEF, AMBLER, ZDENEK aj. Klinické doporucené postupy v neurologii I s.
** Srov. SONKA, KAREL, NEVSIMALOVA, SONA aj. Klinické doporucené postupy v neurologii I s.
3% Srov. SKODA, ONDREJ, HERZIG, ROMAN, MIKULIK, ROBERT, KALITA, ZBYNEK,
NEUMANN, JIR{, BAUER, JIRI, VACLAVIK, DANIEL, BAR, MICHAL, SKOLOUDIK, DAVID,
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Klinicky standard pro 1é¢bu pacientl s autoimunitnimi
nervosvalovymi onemocnénimi intravendznim lidskym

TKNEU0001 . . o 36 01.09.2010
imunoglobulinem a vyménnou plazmaferézou
(AINSO)

Tabulka 4 Propojeni KDP a ukazateli zdravotnich sluZzeb

Kod Nazev Ukazatelé

KKNEU0031 Khm,cky standard pro (ﬁagn(')stlku a 1écbu roztrousené ANO
skler6zy a neuromyelitis optica

KKNEU0030 gKrl;l;gky standard pro diagnostiku a 1é€bu mysthenia ANO

TKNEU0029 Technolgglc,ky khn%cky standard pro farmakoterapii ANO
neuropatické bolesti

KKNEU0028 | Klinicky standard pro diagnostiku a 1é¢bu narkolepsie | NE
Klinicky standard pro diagnostiku a Ié¢bu pacientti

KKNEUO0003 | s ischemickou cévni mozkovou pfihodou ANO
a s tranzitorni ischemickou atakou
Klinicky standard pro 1é¢bu pacientt

TKNEU0001 s aut01m1’m1‘fn1m‘1 neljvogvalovyml onemocnénimi ANO
intravendznim lidskym imunoglobulinem
a vyménnou plazmaferézou

Tabulka 5 Seznam dokoncenych doporucenych postupu dalSich odbornych

spolecnosti

Kod Nazev Utinnost od

KKPFT0037 Klinicky stand'flrd komplexvnvl pece o pgmenty . 13. 08. 2012
s bronchogennim malobunécnym karcinomem plic

KKPET0036 Khmgky, standarq k9mplexn1 pée o pacienty 13. 08. 2012
s malignim pleurdlnim mezoteliomem

KKPET0016 Klinicky stand?rd komplexmv[iec’e 0 pa01‘enty . 13. 08. 2012
s bronchogennim nemalobunéénym karcinomem plic

TKUFY0034 Kllrvl}cvky standard fyzioterapie stresové inkontinence 04. 05. 2012
moci zen

KKCHI0024 Klinicky Vstetndard komplexniho oSetieni zhoubného 04. 05. 2012
onemocnéni prsu

TKCHI0027 l](";f;lnolog1cky klinicky standard oSetfeni tfiselné 04. 05. 2012

KKCHI0009 Klinicky standard pro oSetfeni pacientti se 20.01. 2012

sekundérnim zhoubnym onemocnénim jater,

SMRCKA, MARTIN, KALINA, MIROSLAV, PATA, MARTINA. Klinické doporucené postupy

v neurologii I s.

3% Srov. BEDNARIK JOSEF, VOHANKA, STANISLAV, EHLER, EDVARD, AMBLER, ZDENEK,
PITHA, JIRI, VENCOVSKY, JIRI, LITZMAN, JIRi, KORISTEK, ZDENEK, PATA, MARTINA.
Klinicke doporucené postupy v neurologii I s.
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ptedevsim u kolorektalniho karcinomu

Klinicky standard pro diagnostiku a 1é€bu pacientli se

KKCHI0008 ) o 20.01.2012
zhoubnym onemocnénim anu

KKCHI0007 Khmck},/ standard pro qlagnostlku a 1écbu pacientd se 20.01. 2012
zhoubnym onemocnénim pankreatu

KKUCR0012 Khmcky stagdard pro dlagnostlkg a lecbu’pamentu ¢ | 50.01. 2012
zlomeninami horniho konce kosti stehenni

KKUCRO011 Khmcky standarc} pro dlagnostlkuva lecb}l pacientl se 16. 01. 2012
zlomeninou dolniho konce kosti vietenni

Tabulka 6 Propojeni KDP a ukazatelu zdravotnich sluzeb

Kod Nazev Ukazatelé

KKPFT0037 Klinicky standgrd komplexvnvl pece o pzjmenty ‘ NE
s bronchogennim malobunécnym karcinomem plic

KKPFT0036 Khm(.:ky’standard’ k9mplexn1 péce o pacienty NE
s malignim pleurdlnim mezoteliomem

KKPFT0016 Klinicky stand'flrd komplexmv[iec,e 0 pa01.enty ' NE
s bronchogennim nemalobunéénym karcinomem plic

TKUFY0034 Kll{l}(iky standard fyzioterapie stresové inkontinence NE
moci zen

KKCHI0024 Klinicky vsta’ndard komplexniho oSetfeni zhoubného ANO
onemocnéni prsu

TKCHI0027 lz;lc;mologwky klinicky standard oSetfeni tfiselné ANO
Klinicky standard pro oSetfeni pacientl se

KKCHI0009 sekundarnim zhoubnym onemocnénim jater, ANO
ptedevsim u kolorektalniho karcinomu

KKCHI0008 Khmcky,l standard pro (,11agnost1ku a 1écbu pacientl se ANO
zhoubnym onemocnénim anu

KKCHI0007 Khmcky,l standard pro (’11agnost1ku a 1écbu pacientl se ANO
zhoubnym onemocnénim pankreatu

KKUCR0012 Khmcky star}dard pro dlagnostlkp a lecbu’pacwntu ¢ | ANO
zlomeninami horniho konce kosti stehenni

KKUCR0011 Klinicky standard pro diagnostiku a 1é€bu pacientli se NE

zlomeninou dolniho konce kosti vietenni

22




Tabulka 7 Seznam schvalenych navrhia doporuéenych postupi NRC

Kod Nazev Datum zaloZeni

KKOFTO0033 | Klinicky standard pro diagnostiku a 1écbu katarakty | 10. 06. 2010
dospélych

KKCHI0026 | Klinicky standard komplexniho oSetifeni zhoubného | 03. 03. 2010
onemocnéni jicnu

KKCHIO018 Klinicky standard komplexniho oSetfeni zhoubného | 25. 02. 2010
onemocnénim zaludku

KKCHI0006 | Klinicky standard pro diagnostiku a 1é¢bu pacientii | 03. 08. 2009

se zhoubnym onemocnénim rekta

Tabulka 8 Seznam rozpracovanych navrhi doporucenych postupi NRC

Kad Nazev Datum zaloZeni

KKGAE0038 Klinicky standard k(?mplexnlho osetfeni dospélych 06. 12. 2011
s Crohnovou nemoci

TKGAE0022 Klinicky standard <’:h1rurglckeh0 oSetieni dospélych 25.02.2010
Crohnovou nemoci

KKOFTO0032 | Klinicky standard akutni vitreoretinalni péce 10. 06. 2010

KKCHI0025 Klinicky Vstetnvd,ard’ kvoTnplexmho oSetfeni zhoubného 03. 03. 2010
onemocnéni §titné zlazy

KKCHI0023 K111}1clfy standgrd pro prevenci Z}lnl trombozy 03. 03. 2010
a plicni embolizace v chirurgickych oborech

TKCHI0015 El;;lcky standard prevence infekce v misté operacni 25 02,2010
Klinicky standard komplexniho oSetfeni primarniho

KKCHI0021 | zhoubného onemocnéni jater — hepatocelularniho 25.02.2010
karcinomu

KKCHI0019 Klvmlvcky,standard komplexmho ose‘Erenl Jtater 25.02.2010
a zluCovych cest pro cholangiogenni karcinom

KKCHI0013 Klinicky VsteEndard komplexniho oSetieni zhoubného 23.02.2010
onemocnéni kolon

TKVLE0002 | Prevence onkologickych onemocnéni v primarni pé¢i | 26. 05. 2009
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Tabulka 9 Odborné spole¢nosti tvorici doporucené postupy pod vedenim NRC

Pocet doporucenych postupii

Nazev spolecnosti schvalené

(Zkratka) dokoncené navrhy rozpracované | celkem
Ceska chirurgicka spole&nost

(KKCHI) 5 3 6 14
Ceska gastroenterologicka

spolecnost (KKGAE) 0 0 2 2
Ceska neurologicka spoleénost

(KKNEU) 6 0 0 6
Ceska oftalmologicka

spolecnost (KKOFT) 0 1 1 2
Ceska pneumologicka

a ftizeologicka spolecnost

(KKPFT) 3 0 0 3
Ceska spole&nost pro tirazovou

chirurgii (KKUCR) 2 0 0 2
Spolec¢nost vseobecného

1ékarstvi (TKVLE) 0 0 1 1
Unie fyzioterapeutt (TKUFY) |1 0 0 1
Celkem 8 17 4 10 31
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3.1 Charakteristika hodnocenych klinickych doporué¢enych postupt

a procesu tvorby podle metodiky NRC

TVORBA — FAZE PLANOVANI A PRIPRAVY

3.1.1 Uréeni zakladniho ramce, stanoveni klinické otazky

Planovani tvorby KDP probihd podle standardni formalizované metodiky v jasné
definovanych krocich (viz Obrazek 14).>” Jednotlivé KDP NRC jsou tvofeny na zakladé
ro¢niho globalniho plianu aindividualnich plana. Za strategické planovani je

odpovédny fidici vybor (viz 12.1.4).

Obrazek 1 Schéma procesu plinovani tvorby doporuéenych postupii podle metodiky
NRC™*

Schvéaleni navrhl v Registru standardt

Ridici vybor (feditel NRC) Registr Narodnf sady standardd

Sestaveni ro¢niho globainiho planu tvorby KDP
Ridici vybor (feditel NRC) Ro¢ni globalni plan tvorby KDP

Schvaleni ro¢niho globainiho planu tvorby KDP
Ridici vybor (feditel NRC) Protokol o schvaleni

Jmenovani a schaleni projektovych rad tvorby individualnich KDP
Ridici vybor (feditel NRC) Protokol o schvaleni

Sestaveni individualnich plant vyvoje KDP

Projektova rada Individualni plan tvorby KDP

Schvaleni individualnich plani tvorby KDP
Ridici vybor (feditel NRC) Protokol o schvaleni

37 Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Orgdny vivoje klinickych standardii a proces planovani
[online]. <https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-
3/02_Prilohy/Priloha_4/Priloha_4b Organy vyvoje KS a proces planovani.pdf>. s. 6.

* Tamtéz. s. 6.
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3.1.1.1 Globalni plan

Globalni plan obsahuje ptehled vsech KDP, které se budou tvofit v daném roce. Cilem
globalniho planu je volba odbornych témat, stanoveni ramce pro tvorbu KDP a urceni
konkrétnich KDP, které se pak zacnou tvofit podle individudlich plant. Globalni plan
obsahuje krom¢ ptehledli témat, konrétnich KDP i ¢asovy plan tvorby, navrh internich
¢lend skupiny pro tvorbu KDP a navrh rozpoctu. Za globalni plan je odpovédny ftidici

vybor.*

3.1.1.2 Individualni plan

Jeho soucasti je plan konkrétnich kroka tvorby jednotlivych KDP. Cilem je naplnéni
globalniho planu, stanoveni jednotlivych kroki tvorby KDP a zajisténi ndvaznosti tvorby
KDP aukazatell. Individudlni pldn obsahuje casovy harmonogram a stanovuje
odpovédnost za jednotlivé kroky tvorby. Za plnéni individuaniho planu jsou odpovédné

prisluiné projektové tymy.*’

3.1.1.3 Navrhovatelé doporuc¢enych postupu

Udaje o konkrétnich navrhovatelich KDP a jednotlivych témat KDP nejsou vefejné
dostupné. Podle metodiky NRC jimi mohou byt samotni hlavni autofi po konzultacich
a konsensu v odborné spolecnosti. Dals§imi navrhovateli mohou byt zastupci NRC,
poskytovateli péCe a pojistoven. Externi ainterni podnéty shromazd'uje projektovy

manazer (viz 12.1.4)."!

3.1.1.4 Cile doporué¢enych postupu

Mezi deklarovanymi cily doporucenych postupl je poskytovani pfiméfené a omezeni
nepiiméefené a zbytecné zdravotni péce, omezeni nakladi a méfeni a zajistovani kvality
zdravotni péce. Jednim ze zptsobu, jak dosdhnout téchto cilii je koncentrace vysoce
specializované péCe. Kazdy KDP v kapitole Vyuzitelnost klinického standardu pro

koncentraci péce uvadi doporuceni. Zadné dalsi cile nejsou explicitné uvedeny.

39 Srov. Tamtéz. s. 4.

* Srov. Tamtéz. s. 5.

*I Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. PFirucka pro autory a oponenty klinického standardu
[online]. <https://kvalita.nrc.cz/standardy/index.php?zalozka=2>. s. 7.
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Zakladni ramec KDP je vymezen:

1. Klinickym stavem
hlavni a ostatni obory
b. uroven péce
c. skupina pacientli
d. klinické klasifikace
» diagnozy (kddovani podle MKN-10)
» vykony (kédovani podle Seznamu vykoni)
» material (kdbdovani podle ATC skupin)
» material (k6dovani podle ZULP a ZUM)
e. negativni klinické vymezeni
f. jiné pouzivané klasifikace
2. Vstupy do procesu zdravotni péce, které jsou definovany
a. institucionalnimi kvalifikacnimi pozadavky
b. technickymi pozadavky

c. personalnimi pozadavky na poskytovatele

Pozadavky na poskytovatele se vztahuji na vSechny urovné zdravotni péce, tedy

pfednemocni¢ni, nemocni¢ni a naslednou.

3. Procesem péce
a. kritéria vymezujici zahajeni hlavniho procesu péce
b. kritéria vymezujici ukonceni hlavniho procesu péce
c. diagnostika
d. terapie
e. prevence

4. Vystupy péce

3.1.1.5 Vymezeni zakladniho ramce klinickym stavem

a. Hlavni a ostatni obory

Hodnocené doporucené postupy jsou primarné zaméieny na obor neurologie a sekundarné

také na 23 dalSich obort (viz Tabulka 22).
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Tabulka 10 Sekundarni specializace doporuc¢enych postupt

KDP

Odbornost

AINSO

vnitini I¢karstvi, revmatologie
alergologie a klinick4 imunologie

CMP

vSeobecné praktické 1¢ékarstvi pro dospélé

vnitini 1€karstvi, angiologie, kardiologie
rehabilita¢ni a fyzikalni medicina, klinicka logopedie
cévni chirurgie, neurochirurgie, radiologie
anesteziologie, resuscitace a intenzivni medicina

NARKO

praktické 1ékatstvi pro dospélé, praktické 1€karstvi pro déti a dorost,
tuberkuloza a plicni 1ékatstvi
psychiatrie, détska neurologie, détska psychiatrie

NB

vSeobecné¢ praktické Iékarstvi pro dospélé

vnitini 1€kafstvi, diabetologie

anesteziologie, resuscitace a intenzivni medicina,
algeziologie a 1éCba bolesti

MG

vSeobecné¢ praktické Iékarstvi pro dospélé
revmatologie, alergologie a klinicka imunologie

détské neurologie, klinicka onkologie, radiacni onkologie, hrudni chirurgie,
anesteziologie, resuscitace a intenzivni medicina, patologicka anatomie

RS

vSeobecné praktické 1¢karstvi pro dospélé, oftalmologie

b. Uroven péce

KDP se tykaji rizné urovné zdravotni péce, od primarni (prakticti 1ékati, zdravotnicka
zachranna sluzba), sekundérni (specializovand ambulantni ¢i nemocni¢ni péce) az po péci
terciarni (vysoce specializovana komplexni péce), (viz Tabulka 23). Pro urcita
onemocnéni je vzhledem ke komplexnosti péce o pacienty vhodna diagnostika, 1écba
andsledna péce v tercidrnich centrech. N&ktera tato centra jiz existuji (napt. lktova
centra), vznik jinych je v riznych stadiich planovani a realizace, napt. Centra pro poruchy
spanku a bdéni (viz Tabulka 24). Kazdy KDP obsahuje kapitolu Vyuzitelnost klinického
standardu pro koncentraci péce s prislusnymi doporucenimi (viz Tabulka 25). Tato sada

KDP neni zamétena na oblast vefejného zdravotnictvi. Vyjimkou je CMP, kde je oddil

zaméfeny na primarni prevenci ischemického iktu.
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Tabulka 11 Uroveii péée, pro kterou jsou doporucené postupy uréeny

Primarni Sekundarni Terciarni Veftejné

KDP .
zdravotnictvi

AINSO ne ne ano ne

CMP ano ano ano ano

NARKO ano ano ano ne

NB ne ano ano ne

MG ne ano ano ne

RS ano ano ano ne

Tabulka 12 Centra specializované péce popsané v doporucenych postupech

KDP Specializovana tercidrni centra

AINSO | Centra pro diagnostiku a 1é¢bu nervosvalovych onemocnéni*
Iktova centra

CMP Komplexni cerebrovaskularni centra™®
Planovana Centra pro poruchu spanku a bdéni:
Centrum pro poruchu spanku a bdéni 1. LF UK a VFN Praha
Centrum pro poruchy spanku Nemocnice Na Homolce Praha
Centrum pro poruchy spanku Nemocnice Ceské Budéjovice
Centrum pro poruchu spanku a bdéni FN Ostrava

NARKO | Centrum pro 16¢bu a diagnostiku poruch spanku a bdéni FN Brno Bohunice**

NB Centra pro 1ébu bolesti*

2 Srov. BEDNARIK JOSEF, VOHANKA, STANISLAV, EHLER, EDVARD, AMBLER, ZDENEK,
PITHA, JIRi, VENCOVSKY, JIR{, LITZMAN, JIR{, KORISTEK, ZDENEK, PATA, MARTINA,
"Technologicky klinicky standard pro 1écbu pacientl s autoimunitnim nervosvalovym onemocnénim

intravendznim lidskym imunoglobulinem a vyménnou plazmaferézou." 242, s. 258-259.

* Srov. SKODA, ONDREJ, HERZIG, ROMAN, MIKULIK, ROBERT, KALITA, ZBYNEK,
NEUMANN, JIRI, BAUER, JIRI, VACLAVIK, DANIEL, BAR, MICHAL, SKOLOUDIK, DAVID,
SMRCKA, MARTIN, KALINA, MIROSLAV, PATA, MARTINA. 129.
* SONKA, KAREL, NEVSIMALOVA, SONA aj. s. 98-99.

* BEDNARIK, JOSEF, AMBLER, ZDENEK aj., "Technologicky klinicky standard pro farmakoterapii
neuropatické bolesti." s. 193.
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Centra pro diagnostiku a 16¢bu nervosvalovych chorob:*
Centrum MG Praha

Centra schvalena vyborem CNS 17/09/2010: CIT s 75-76
Praha: FN Motol, VFN, FTN

MG FN Plzen, FN Hradec Kralové, Nemocnice Pardubice
FN Ostrava, FN Brno, FN Olomouc

. . 7w e v v 47
RS Centra pro diagnostiku a 1é€bu demyelinizacnich onemocnéni

Tabulka 13 Priklad doporuceni pro kapitolu VyuZitelnost klinického standardu pro

koncentraci péce

Poradi | Doporuceni Klasifikace Qdkaz na
literaturu
Geograficky definovany spad minimalné
200 000 obyvatel pro Iktové centrum
24 a 500 000 obyvatel pro Komplexni neuvedeno 2, 3]
cerebrovaskuldrni centrum

c. Skupina pacienti

Cilova populace je ve vSech KDP definovana na zaklad¢ diagnostické klasifikace.
V AINSO je populace pacientit definovéna $iteji. Kromé splnéni diagnostickych kritérii
jsou pro zahajeni lécby intravendéznim lidskym imunoglobulinem nebo vyménnou
plazmaferézou stanovena dalsi kritéria, ,,vychézejici z tize postizeni, efektu standardni

1é&by, piitomnosti kontraindikaci a materialnich a technickych piedpokladi.«*®

d. Klinické Klasifikace

» Diagnozy

Zéakladni ramec je vymezen diagnézou podle MKN-10 asoubor KDP obsahuje 61
diagnostickych kodi podle MKN-10 (viz Tabulka 26). U CMP aNB je vzhledem

k rozsahu uvedena klasifikace zestru¢néna u diagnéz 163 a G45 pouze na zakladni

* PITHA, JIRI, BEDNARIK, JOSEF aj. s. 75-76.

" HAVRDOVA, EVA, PITHA, JIRI aj. s. 180-181.

* Srov. BEDNARIK JOSEF, VOHANKA, STANISLAV, EHLER, EDVARD, AMBLER, ZDENEK,
PITHA, JIRi, VENCOVSKY, JIR{, LITZMAN, JIRi, KORISTEK, ZDENEK, PATA, MARTINA,
"Technologicky klinicky standard pro 1é¢bu pacientl s autoimunitnim nervosvalovym onemocnénim
intraven6znim lidskym imunoglobulinem a vyménnou plazmaferézou." s. 238.
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diagnozu

zplisobem

s poznamkou

,véetne vSech diagnéz, jejichz kod =zacind uvedenym

Tabulka 14 Vymezeni zikladniho ramce diagnézou

KDP Ko6d MKN-10 Nazev diagnozy podle MKN-10
G61.0 Guillain Barréiv syndrom
G31.8 Jind zéanétlivd polyneuropatie (CIDP,
MMN)
AINSO G70.0 Myasthenia gravis
M33.0 Juvenilni dermatomyozitida
M33.1 Jind deratomyozitida
M33.2 Polymyozitida
163 Mozkovy infarkt
164 Cévni  piihoda mozkova  (mrtvice)
CMP neur¢end jako krvaceni nebo infarkt
R47 Poruchy feci nezarazené jinde
G45 Piechodné mozkové ischemické zachvaty
a ptibuzné syndromy
NARKO G47.4 Narkolepsie
36 kodi™° Syndrom periferni neuropatické bolesti
36 diagnostickych jednotek
Syndrom centrdlni neuropatické bolesti
G35 RoztrouSena skler6za
NB S14.0 S24.0 S34.0 Oties a edém kréni, hrudni, bederni michy
S14.1 S24.1 S34.1 Jind aneurCend poranéni kréni, hrudni,
bederni michy
G95.1 Syringomyelie a syringobulbie
163 Mozkovy infarkt
161 Nitromozkové krvéceni
G70 Myasthenia gravis ajiné myoneuralni
MG poruchy
G700 Myasthenia gravis
RS G35 Roztrousena sklerdza — sclerosis multiplex
G36 Neuromyelitis optica

4 Srov. SKODA, ONDREJ, HERZIG, ROMAN, MIKULIK, ROBERT, KALITA, ZBYNEK,
NEUMANN, JIRI, BAUER, JIRI, VACLAVIK, DANIEL, BAR, MICHAL, SKOLOUDIK, DAVID,
SMRCKA, MARTIN, KALINA, MIROSLAV, PATA, MARTINA. s. 110.

%% Pro rozséhlost diagnostickych jednotek syndromu periferni neuropatické bolesti uvadim pouze jejich

pocet.




Dale jsou uvedeny ptiklady ostatnich klinickych klasifikaci.

» Vykony (kédovani podle Seznamu vykoni)®'

Kéd seznamu vykonl | Nadzev ze Seznamu vykonl

29310 Duplexni sonografie extrakranialnich tepen

» Material (kodovani podle ATC skupin)**

Kéd ATC skupiny Nazev ATC skupina

NO3AX16 Pregabalin Jina antiepileptika

» Material (kodovani podle ZULP a ZUM)™

Kod Nazev

ZULP Trombolyza: Actilyse

e. Negativni klinické vymezeni

»IS se netyka farmakoterapie bolesti jiného typu (mechanismu) nez je bolest

neuropaticka, tedy bolesti nociceptivni (zanétlivé) a psychogenni.«>*

f. Jiné pouzivané klasifikace

Kromé vySe uvedenych klinickych klasifikacnich systémi je v riznych KDP pouzivano
mnoho dalSich systémtl. Na ptiklad v CMP uvedeny National Institute of Health Stroke
Scale (NIHSS), Rankin Scale nebo Bartel Index.”

31 Srov. SKODA, ONDREJ, HERZIG, ROMAN, MIKULIK, ROBERT, KALITA, ZBYNEK,
NEUMANN, JIR{, BAUER, JIRI, VACLAVIK, DANIEL, BAR, MICHAL, SKOLOUDIK, DAVID,
SMRCKA, MARTIN, KALINA, MIROSLAV, PATA, MARTINA. s. 111.

>2 Srov. BEDNARIK, JOSEF, AMBLER, ZDENEK aj., "Technologicky klinicky standard pro
farmakoterapii neuropatické bolesti." s. 190.

33 Srov. SKODA, ONDREJ, HERZIG, ROMAN, MIKULIK, ROBERT, KALITA, ZBYNEK,
NEUMANN, JIR{, BAUER, JIRI, VACLAVIK, DANIEL, BAR, MICHAL, SKOLOUDIK, DAVID,
SMRCKA, MARTIN, KALINA, MIROSLAV, PATA, MARTINA. s. 111.

> Srov. BEDNARIK, JOSEF, AMBLER, ZDENEK aj., "Technologicky klinicky standard pro
farmakoterapii neuropatické bolesti." s. 189.

>3 Srov. SKODA, ONDREJ, HERZIG, ROMAN, MIKULIK, ROBERT, KALITA, ZBYNEK,
NEUMANN, JIR{, BAUER, JIRI, VACLAVIK, DANIEL, BAR, MICHAL, SKOLOUDIK, DAVID,
SMRCKA, MARTIN, KALINA, MIROSLAV, PATA, MARTINA. s. 111.
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3.1.1.6 Vymezeni zakladniho ramce vstupy do procesu zdravotni péce

a. institucionalnimi kvalifika¢nimi poZadavky

Personalni a instituciondlni pozadavky vychazeji z platné legislativy. V KDP NRC je
pouzivana klasifikace nemocnic podle druhu a rozsahu poskytované péce (typ A-D a S).
Cilem je standardizovat klasifikaci a omezit nejasnosti vzniklé pouzivanim rtznych
systémd, jako napiiklad nemocnice okresni, krajské ¢i nemocnice prvniho az tietiho typu

a podobné (viz Tabulka 27).

Tabulka 15 Klasifikace nemocnic v doporucenych postupech NRC

Typ A Fakultni a velké nemocnice s plnym spektrem specializa¢nich obort
(byvalé nemocnice 3. typu)

Typ B V¢Etsi nemocnice s vice nez ¢tyfmi zdkladnimi obory v lizkové ¢asti
(byvalé nemocnice 2. typu)

Typ C Mensi nemocnice miniméalné se Cctyifmi zakladnimi obory (interni,

chirurgické, gynekologicko-porodnické, détské) v lizkové casti
(byvalé nemocnice 1. typl)

Typ D Malé nemocnice s omezenym poctem zakladnich obord v lizkové péci
(napt. pouze interni a chirurgické oddéleni bez gynekologicko-
porodnického a détského)

Typ S Specializované nemocnice s izkym oborovym zamétenim, ale na vysoké
urovni erudice a specializace

Piiklad instituciondlniho kvalifikacniho pozadavku: ,,Lécbu intravenéznim lidskym

imunoglobulinem nebo vyménnou plazmaferézou je doporuceno provadét v Centrech pro

. . i , « 1«57
diagnostiku a 1é€bu nervosvalovych onemocnéni.*

b. technickymi poZadavky

Pozadavky na technické a materialni vybaveni na pracovisté vychazi z Vyhlasky

&. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykonti s bodovymi hodnotami’®

*Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Osnova klinického standardu, Odbornd ¢dst [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-
3/02_Prilohy/Priloha 4/Priloha 4g Osnova KS odborna_cast.pdf>. s. 14.

>’ BEDNARIK, JOSEF, AMBLER, ZDENEK aj., "Technologicky klinicky standard pro farmakoterapii
neuropatické bolesti." 242.

%% Srov. Vyhlaska &. 134/1998 Sb.
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a Vyhlasky ¢. 221/2010 Sb., opozadavcich na vécné atechnické vybaveni

zdravotnickych zafizeni.”

Priklad pozadavku na technické vybaveni v AINSO: ,,Nezbytné technické vybaveni pro
plazmaferézu jsou separator krevnich elementli a pfistroj pro extrakorporalni

imunoadsorpci

c. personalnimi poZadavky na poskytovatele

W

Personalni pozadavky na lékafe vychazeji ze Zakona & 95/2004 Sb.°' a Vyhlagky
185/2009 Sb.** Personélni pozadavky na nelékaiské zdravotnické pracovniky vychazeji

ze Zakona &. 96/2004 Sb. %%

Priklad persondlniho poZadavku: ,,Vedoucim iktového centra je 1ékat se specializovanou
zpisobilosti v oboru neurologie as kurzem intenzivni mediciny v oboru neurologie,
ziskaném na akreditovaném pracovisti aserudici v diagnostice alécbé cévnich
mozkovych piihod.“® Pozadavky na poskytovatele se vztahuji na vSechny urovné
zdravotni péce, tedy pfednemocnic¢ni, nemocni¢ni a naslednou. Zvlastni oddil je v KDP

vénovan koncentraci péce pro danou klinikou jednotku ve specializovanych centrech.

Tabulka 16 Priklad doporuceni pro kapitolu Kvalifika¢ni a technické pozadavky na

poskytovatele66
Potadi | Doporuceni Klasifikace ;)dkaz na
1teraturu
Pacienti s cévni mozkovou ptihodou maji
1. byt pfijati a 1éCeni a specializovanych /A [2, 12,13, 16]
iktovych jednotkach

%% Srov. Vyhlaska & 221/2010 Sb.

% BEDNARIK, JOSEF, AMBLER, ZDENEK aj., "Technologicky klinicky standard pro farmakoterapii
neuropatické bolesti." 242.

%! Srov. Zakon €. 95/2004 Sb.

62 Srov. Vyhlaska &. 185/2009 Sb.

% Srov. Zakon ¢&. 96/2004 Sb.

% Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Osnova klinického standardu, Odbornd st [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-
3/02_Prilohy/Priloha 4/Priloha 4g Osnova KS odborna_cast.pdf>.s. 17.

% SKODA, ONDREJ, HERZIG, ROMAN, MIKULIK, ROBERT, KALITA, ZBYNEK, NEUMANN, JIRI,
BAUER, JIR{, VACLAVIK, DANIEL, BAR, MICHAL, SKOLOUDIK, DAVID, SMRCKA, MARTIN,
KALINA, MIROSLAV, PATA, MARTINA.

5 Srov. Tamtéz. s. 116.
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Cilovymi uzivateli KDP jsou lékafi a pacienti. Soucasti kazdého KDP je kromé casti

odborné i verze pro pacienty. Zadni jini cilovi uzivatelé nejsou explicitné uvedeni.

3.1.1.7 Vymezeni zakladniho ramce procesem péce

KDP doporucuji riizné druhy intervenci, kterymi jsou diagnostika, 1éCba a prevence (viz

Tabulka 29). MG, RS obsahuje doporuceni pouze pro sekundarni prevenci. CMP uvadi

doporuceni pro prevenci primarni i sekundéarni. Zadny z KDP se netyké screeningu.

Tabulka 17 Druhy intervenci v jednotlivych KDP

KDP Diagnostika Lécba Prevence
AINSO ano ano ne

CMP ano ano ano
NARKO ano ano ne

NB ano ano ne

MG ano ano ano

RS ano ano ano

Nize jsou uvedeny ptiklady kritérii a klicovych doporu€eni pro proces péce

Tabulka 18 P¥iklad kritéria vymezujiciho zahajeni hlavniho procesu péce®’

Poradi

Popis kritéria

1.

Pfitomnost neuropatické bolesti stanovend na zaklad¢ klinického vySetfeni
Iékatem — bez specializace v problematice bolesti (vSeobecny prakticky
Iékat, neurolog, specialista jiného oboru) nebo optimalné, zejména
u komplikovanych ptipadl, na zdkladé splnéni platnych diagnostickych
kritérii neuropatické bolesti posouzenych Iékafem - specialitou na
problematiku bolesti (neurolog, algeziolog).

Intenzita, charakter a trvani neuropatické bolesti ¢i pfitomnost komorbidit
zpusobujici utrpeni pacienta nebo snizujici kvalitu jeho Zzivota a tak
opodstatiujici zahdjeni farmakoterapie neuropatické bolesti.

57 Srov. BEDNARIK, JOSEF, AMBLER, ZDENEK aj., "Technologicky klinicky standard pro
farmakoterapii neuropatické bolesti." s. 191.
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Tabulka 19 P¥iklad kritéria vymezujiciho ukon&eni hlavniho procesu péte®

Poradi

Popis kritéria

1.

Ustup neuropatické bolesti v dasledku spontanni remise primarniho
onemocnéni ¢i léze nebo UCinné farmakoterapie a jejiho nasledného

ukondent.

Volba nefarmakologického postupu 1écby neuropatické bolesti umoziujiciho

ukonceni farmakoterapie.

Tabulka 20 Priklad klicového doporuceni pro diagnostiku69

Potadi | Doporuceni Klasifikace Qdkaz na
literaturu
Test mnohocetné latence usnuti:
Primérné latence usnuti 8 minut
6. potvrzuje nadmérnou denni spavost aje | II/B [2]
jednim z diagnostickych kritérii
narkolepsie s kataplexii.
Tabulka 21 P¥iklad kli¢ového doporuéeni pro terapii’°
Potadi | Doporuceni Klasifikace Qdkaz ha
literaturu
Specificka 1écba je intravendzni
10 trombolyza aplikaci rtPA 0,9 mg/kg, VA [1, 18, 29, 30,
' maximalné 90 mg, do 4,5 hodin od 34]
nastupu ischemické mozkové piihody.
Tabulka 22 P¥iklad kli¢ového doporuéeni pro primarni prevenci’'
Potadi | Doporuceni Klasifikace Qdkaz ha
literaturu
Primarni prevence miiZe snizit
pravdépodobnost rozvoje mozkového
infarktu. Zahrnuje predevsim rezimova
1. a lécebna opatteni k eliminaci 11I/B [6, 17,32, 36]

vaskulérnich rizikovych faktort —
korekci arterialni hypertenze, diabetu
mellitu a hypercholesterolémie, varovani

8 Srov. Tamtéz. s. 191.

% Srov. SONKA, KAREL, NEVSIMALOVA, SONA aj. s. 94.

" Srov. SKODA, ONDREJ, HERZIG, ROMAN, MIKULIK, ROBERT, KALITA, ZBYNEK,

NEUMANN, JIR{, BAUER, JIRI, VACLAVIK, DANIEL, BAR, MICHAL, SKOLOUDIK, DAVID,
SMRCKA, MARTIN, KALINA, MIROSLAV, PATA, MARTINA. s. 126.
! Srov. Tamtéz. s. 120.
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pted koufenim, nadmérnou konzumaci
alkoholu a nedostatkem pohybu, dietu
s omezenim soli a nasycenych tukd,
bohatou na ovoce, zeleninu a vlakninu
a u obéznich jedinct dietu redukéni.

Tabulka 23 P¥iklad kli¢ového doporudeni pro sekundarni prevenci’

Potadi | Doporuceni Klasifikace Qdkaz na
literaturu
Sekundarni prevence zahrnuje specifické
medikament6zni postupy — antitrombotickou
terapii: antiagregacni (pokud mozno
kombinaci ASA 25 mg + dypiridamolu 200
mg 2x denné nebo klopidogrelem 75 g denné, [17, 25, 26,

17. /A

alternativné¢ samostatnou ASA v davce 50- 31]
325 mg denn¢) ¢i antiakoagulacni (pfedevsim
u pacintli s cévni mozkovou piithodou
kardioembolické etiologie, zejména s fibrilaci
sini, s cilovym INR 2,0 — 3,0)

3.1.1.8 Vymezeni zakladniho ramce vystupy péce

Tabulka 24 P¥iklad kli¢ového doporuéeni pro Kapitolu Vysledky

Potadi | Doporuceni Klasifikace Qdkaz ha
literaturu
Pro zajisténi efektivni 1é¢by je vhodné 2,13, 16
19. sledovat doporucené¢ ukazatele kvality 11/B T
, . 17,21]
a vykonnosti.

3.1.2 Casovy plan

V metodice NRC jsou uvedeny doby trvani jednotlivych krok procesu tvorby KDP
(napt. viz 12.1.10). Konkrétni casové tdaje, vztahujici se k tvorbé neurologickych KDP

nejsou dostupné.

2 Srov. Tamtéz. s. 127.
3 Srov. Tamtéz. s. 128.
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3.1.3 Financovani tvorby KDP a deklarace konfliktu zajmu

Vyvoj metodologie a vlastni tvorba NSSZS, tedy vcetn¢ KDP pro neurologii, byla
pfedmétem grantu Interni grantové agentury Ministerstva zdravotnictvi CR (IGA
¢. 10650-3/2009) ,,Vyzkum metod standardizace zdravotni péfe zaméfeny na vyvoj
Nérodni sady standardi zdravotnich sluzeb®. Resiteli projektu bylo Narodni referenéni
centrum a Institut biostatistiky a analyz Masarykovy univerzity Brno.”* V ramci tohoto
grantu byla financovana isada neurologickych KDP.”” Zavéretna zprava o feseni

projektu IGA v ekonomické &asti uvadi celkové uznané naklady ve vysi 7 940 279,- K&.”

3.1.4 Skupina pro tvorbu KDP

Na tvorbé KDP NRC se podileji jednak pracovnici NRC, kterym je v metodice NRC
pfisvojena interni role, tak zastupci jmenovani spolupracujicimi odbornymi

spole¢nostmi. Ti maji roli externi.”’

™ Srov. NARODNI REFERENCCNI CENTRUM. Zdvérecnd zprava o feseni projektu

¢ NS 10650-3/2009 podpoieného Interni grantovou agenturou MZ CR "Vyzkum metod standardizace
zdravotni péce zamereny na vyvoj ndarodni sady standardii zdravotnich sluzeb” [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-3/index.html

> Srov. Suchy, Milog, Josef Bednaiik, Ondiej Skoda, Stanislav Voharika, Edvard Ehler, Martina Pata, Pavel
Kozeny, Petr Klika, and Ladislav Dusek. "Vyvoj Narodni sady klinickych standardt a ukazatelt zdravotni
péce a prvni vysledky v oboru neurologie. Ceskd a Slovenskad neurologie a neurochirurgie 73, &. 5 (2010):
s. 569-77.

76 Srov. NARODNI REFERENCCNI CENTRUM. Zivérecnd zprava o feseni projektu é. NS 10650-3/2009
podporeného Interni grantovou agenturou MZ CR "Vyzkum metod standardizace zdravotni péce zaméreny
na vyvoj narodni sady standardit zdravotnich sluzeb" [online]. https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-
3/index.html s. 56.

"’Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Zivotni cyklus vyvoje klinického standardu [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-
3/02_Prilohy/Priloha 4/Priloha_4a zivotni_cyklus vyvoje KS.pdf>.s. 7-10.
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3.1.4.1 Interni role

V této &asti skupiny pro tvorbu KDP jsou pracovnici NRC.”®

a. Projektovy manazer
Je odbornik na metodiku vedeni projektti. Odpovida za projektové fizeni tvorby
KDP NRC.

b. Interni garant
Je zdravotnicky pracovnik specializovany na problematiku tvorby KDP. Jeho
hlavnim tkolem je komunikace s navrhovateli, autory, oponenty a konzultanty. Je
¢lenem fidiciho vyboru a projektové rady. Zodpovida za tvorbu jednotlivych KDP
a za konsenzus mezi autorskymi a oponentnimi tymy.

¢. Operator
Je odbornik na metodiku tvorby KDP NRC a spravu RNSSZS. Zodpovida za
koordinaci procest vyuzivajicich RNSSZS.

d. Editor
Zodpovidd piedev§im za technologické procesy spravy a standardizace
dokumentti. Zajist'uje diseminaci, predevsim publikaci KDP.

e. Administrator RNSSZS
Pracovnik odpovédny za spravu RNSZS.

3.1.4.2 Externi role

Tato role je uréend pro zastupce spolupracujicich odbornych spoleénosti.”

a. Navrhovatel KDP
Navrhovatelem KDP mize byt zastupce odborné spolecnosti, NRC, poskytovateli
péce C¢i pojistoven. Navrhuje téma, autora, oponenta, piipadné¢ konzultanta.
Navrhovatel KDP miize byt zaroven jeho autor.

b. Externi garant KDP
Je odbornikem na obsah tvofeného KDP se znalosti metod tvorby KDP NRC. Je
zodpovédny za aktualizaci.

c. Autor

8 Tamtéz. s. 7-8.
" Tamtéz. s. 9-10.
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Je odbornikem na obsah tvofen¢ho KDP se znalosti metod tvorby KDP NRC.
Clenti autorského tymu miZe byt ivice. Tvoii obsah KDP. Autor miZe byt
zéaroven navrhovatelem, pfipadné externim garantem.

d. Konzultant
Je odbornikem v relevantni specializaci (napf. fyzioterapie, psychologie,
osetfovatelstvi) a poskytuje odbornou podporu autorim.

e. Oponent
Odbornik na danou oblast nebo specialista zjiného relevantniho oboru. Clenti
oponentniho tymu muize byt i vice. Je odpovédny za odbornou oponenturu, kterou

provadi ve spolupraci a za podpory interniho garanta (viz 12.1.10).

Ve fazi planovéni a pfipravy tvorby KDP je podle metodiky NRC po navrzeni KDP
navrhovatelem vytvoten Fidici vybor slozeny ze zastupci NRC, odbornych spolec¢nosti
a daldich (viz Tabulka 37, Tabulka 38). Ridici vybor pak ustanovi tzv. globalni
a individualni plany (viz 12.1.1). Za ptipravu individudlniho pladnu a vytvofeni skupiny
pro tvorbu KDP, tedy vyvojového tymu, je odpovédna projektova rada (viz Tabulka
39, Tabulka 40).%"%!

Tabulka 25 Personalni sloZeni Fidiciho vyboru®

Reditel NRC

Hlavni fesitelé aktudlnich projekti vyvoje KDP

Vedouci projektu (projektovy manazer)

Interni garanti vyvoje KDP

Zastupce zdravotnich pojiStoven

Zastupce poskytovatelll zdravotni péce

Zastupce Ministerstva zdravotnictvi CR

Zastupce Ceské lékaiské komory

Tabulka 26 Ukoly ¥idiciho vyboru®

Hlavni ukol Fidiciho vyboru:

Zpracovani ro¢niho globalniho pldnu vyvoje KDP

% Srov. NARODNI REFERENCCNI CENTRUM. Prirucka pro autory a oponenty klinického standardu
[online]. < https://kvalita.nrc.cz/standardy/index.php?zalozka=2 1>. s. 7-8.

#1Srov. NARODN{ REFERENCN{ CENTRUM. Organy vyvoje klinickych standardii a proces planovani
[online]. <https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-

3/02_Prilohy/Priloha 4/Priloha_4b_Organy vyvoje KS a proces planovani.pdf>. s. 6.

%2 Tamtéz. s. 3.

® Tamtéz. s. 3.
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DalSi ikoly Fidiciho vyboru:

Schvalovéni personalniho obsazeni jednotlivych projektovych rad

Schvalovéni individudlnich plant vyvoje KDP

Personalni zajisténi internich a externich ¢lenti vyvojovych tymi (jmenovani internich
garantil jednotlivych KDP, ostatnich ¢lenil vyvojovych tyml navrzenych internimi
garanty)

Névrhy rozpoctu prostiedkti na vyvoj KDP v rdmci globalniho pldnu

Reseni zavaznych incidentll vyvoje jednotlivych KDP, které se nepodaiilo vytesit
v rdmci v ramci projektové rady

Reseni problému neplnéni terminti z divodu nec¢innosti externich ¢leni vyvojovych
tymu

Reseni problému neplnéni terminii z divodu netispésnosti v dosaZeni konsenzu mezi
autory a oponenty v planovanych terminech

Zmény v persondlnim obsazeni vyvojovych tymi

Schvalovéni publikace hotovych dokumentii navrzenych projektovymi radami
jednotlivych KDP

Schvalovani vysledkt testovani KDP piedlozenych projektovymi radami jednotlivych
KDP

Tabulka 27 Personalni sloZeni projektové rady®*

Interni garant vyvoje KDP

Editor vyvoje KDP

Zastupce autorského tymu KDP (napft. hlavni autor, externi garant ¢i jim povéfena
osoba)

Tabulka 28 Ukoly projektové rady®

Vytvoteni vyvojového tymu individudlniho KDP (slozeny z internich — NRC
a externich Clentt)

Zpracovani individudlniho planu vyvoje KDP

Reseni méné zavaznych incidentll v rdmci vyvoje KDP

Reseni problému neplnéni terminii z divodu necinnosti externich ¢lent vyvojovych
tymil

Reseni problému neplnéni terminii z divodu netispésnosti v dosazeni konsenzu mezi
autory a oponenty v planovanych terminech

Zmény v personalnim obsazeni vyvojovych tymu

Schvalovani podkladu pro publikace hotovych dokumentiit KDP, které jsou predavany
ke schvdleni fidicimu vyboru

Schvalovani podkladt vysledkt testovani KDP, které jsou piredavany ke schvaleni
fidicimu vyboru

8 Tamtéy. s. 4.
8 Tamtéz. s. 3-4.
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Na tvorbé KDP Ceské neurologické spole¢nosti se Gcastnilo celkem $est autort, 16
spoluautorti, osm konzultantti, 11 oponentil a jeden staly interni garant (viz Tabulka 41).
Hlavni autor je vzdy také garantem aktualizace KDP podle stanoveného ¢asového planu.
Primérny pocet ¢lenli skupiny pro tvorbu jednoho KDP je osm, nejméné ¢tyii u NARKO

anejvice 12 u CMP.

Primérny pocet odbornosti skupiny pro tvorbu KDP je dva, nejméné jeden u NARKO
a RS a nejvice tfi u AINSO, NB a MG (viz Tabulka 42).

Tabulka 29 Clenové skupiny pro tvorbu doporu¢enych postupit CNS

Pnj’menl, Titul Odboi'na Autor Spoluautor | Konzultant | Oponent
jméno spole¢nost
Ambler prof.
Zdenék MUDr. | CNS NB AINSO MG
CSc.
Bar MUDr. |
Michal php, | NS CMP
Bauer doc. «
our MUDr. | CNS CMP
Jifi
CSc.
Bednatik prof.
Josef MUDr. | CNS AINSO 1 v
NB
CSc.
Ehler doc.
Edvard MUDr. | CNS AINSO
CSc.
Havrdova prof.
Eva MUDr. | CNS RS
CSc.
. prof.
ggfﬁ;gn MUDr. | CNS CMP
Ph.D.
el MUDr. | CNS CMP
Miroslav
Kalita doc.
Zbyn&k MUDr. | CNS CMP
CSc
Doc.
Keller
Otakar MUDr- 1 s NB
CSc.
Kofistek MUDr. | «
Zdendk phD. |1 AINSO
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Kozak MUDr.
Jifi phDp, |SSLB NB
Lgels MUDr. | SSLB NB
Jan
prof.
Litzman Jiti | MUDr. | CSAKI AINSO
CSc.
doc.
Mares Jan MUDr. | CNS RS
CSc.
Mazanec MUDr. | ~
Radim phD. | NS NB
o, doc.
y;lggﬁk MUDr. | CNS CMP
Ph.D.
i MUDr. | SKN NARKO | NARKO
Miroslav
Neumann
Jiti MUDr. | CNS CMP
Nevsimalova | Prof.
Sofia MUDr. | CNS NARKO
DrSec.
, prof.
Oy MUDr. | SSLB NB
Jaroslav
CSc.
Pata, i ,
Martina Be. NRC staly interni garant
?;ftiha MUDr. | CNS MG RS AINSO
Richard prof.
Rokyta MUDr. | SSLB NB
DrSec.
Schiitzner prof. 5
Jan MUDr. | CCHS MG
CSc.
Smrcéka iﬁfbr
Martin PhD. CNCHS CMP
MBA
St MUDr. | CNS CMP
Ondrej
Skoloudik doc. 5
David MUDr. | CNS CMP
Ph.D.
Sonka Prof.
MUDr. | CNS NARKO
Karel
DrSec.
Vaclavik MUDr. | CNS CMP
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Daniel

Vencovsky | prof.

Jifi MUDr. | CRS AINSO
DrSc.

y MUDr.

;‘;ﬂj‘;ﬁi CSc. | CNS AINSO
MBA

Zamecnik doc.

Josef MUDr. | SCP MG
CSc.

Zapletalovd | iy | ¢Ng MG RS

Olga

Tabulka 30 Skupina pro tvorbu doporucenych postupii pro jednotlivé KDP

Y T Pocet Odbornici Odbornici
KDP e odbornosti na obsah na metodologii
neurologie
AINSO 9 3 imunologie
revmatologie
CMP 12 ) neurologle ‘
neurochirurgie
projektovy
NARKO 4 1 neurologie management
bioinformatika
neurologie
NB 9 3 algeziologie
patofyziologie
neurologie
MG 7 3 hrudni.
chirurgie
patologie
RS 5 1 neurologie
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3.1.5 Zapojeni pacientl a verejnosti

Pacienti, vefejnost a jiné zainteresované osoby nejsou piimo zapojeni do procesu tvorby
KDP jako ¢lenové skupiny pro jeho tvorbu. Nejsou také systematicky zjisStovany postoje
a preference pacienti ani jinych cilovych uzivateld. Zapojeni pacientil, vefejnosti a jinych

zainteresovanych osob je realizovan formou vetejné oponentury (viz 12.1.10).

Pacienti jsou zapojeni do procesu oponentury Informaci pro pacienty. Jednotlivi autofi
KDP oslovuji na svych pracovistich pacienty se zadosti o dotaznikové hodnoceni
srozumitelnosti a uziteCnosti této verze KDP. Hodnoceni probéhlo vroce 2011
v Nemocnici Jihlava (CMP), ve Fakultni nemocnici Brno (CMP, NB, MG, AINSO)
av Ustiedni vojenské nemocnici v Praze (KDP pro pééi o pacienty s tfiselnou kylou
a KDP pro péc¢i o pacienty se zhoubnym nadorem slinivky bfiSni). Pacientim byly
predany doporucené postupy ve formé¢ Informace pro pacienty spolu s pfilozenym
dotaznikem a ofrankovanou obdlkou, kterou méli po vyplnéni odeslat ke zpracovani do
NRC. Osloveno bylo celkem 110 pacientli, navratnost otaznikli byla 68 %. 81,3 %
oznacila pfislusné Informace pro pacienty jako dostatecné srozumitelné a 77,3 %
respondentli je oznacila za velmi uzite¢né. Za zpracovani dotaznikli a pfipominek je
odpovédny projektovy manazer NRC. Ten komunikuje s autory ainternim garantem

stejnym zpisobem jako p¥i oponentufe odborné &asti KDP.

% Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Zpracovdni vyhodnoceni informaci pro pacienty [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-
3/02_Prilohy/Priloha 3/Priloha 3n_Zpracovani_a vyhodnoceni_informaci pro pacienty.pdf>.
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TVORBA - FAZE TVORBY DOPORUCENI

3.1.6 Vyhledavani, prehled a kritické hodnoceni dikazu

Systematické vyhledavani a pfehledy dikazi provadéji autofi a konzultanti KDP, ve

spolupréci s internim garantem a operatorem.”’

3.1.6.1 Vyhledavani dikazu

Vyhledavani dikazti probihalo v ramci procesu adaptace KDP (viz Tabulka 43).
Vzhledem k nedostatku zkusenosti a odborniki, ktefi by v Ceské republice byli schopni
udélat systematicky ptehled nebo meta-analyzu, provadéli autofi nesystematicky piehled
zahrani¢nich zdroji. Divodem bylo uSetfit zdroje pifi zachovani optimalni kvality

procesu.

Tabulka 31 Popis vyhledavaci strategie a prace s diikkazy pri tvorbé jednotlivych
KDP

MG

»Autorsky tym provedl vybér vhodného ,,vzorového* zahrani¢niho klinického
doporu¢eného postupu a vyuzil jeho ,,major recomendations* jak zaklad pro adaptaci
do Ceskych podminek. Literarni védecké dikazy, které vychézeji s dalSich
publikovanych klinickych postupi, a také vlastnich praci ¢lenti autorského tymu
povazuje za dostate¢né.«*®

NARKO

,,PI1 tvorbé dokumentu autoii vychazeli zejména z posledniho doporuc¢eného postupu
1é¢eni narkolepsie Evropské federace neurologickych spole¢nosti® ..., z ,,parametri
praxe‘ (practice parameters) 1éCby narkolepsi a dalSich hypersomnii centralni pticiny
Americké akademie spankové mediciny® a z 2. vydani Mezinarodni klasifikace
poruch spanku a bdéni’' ...

¥’Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Zivotni cyklus vyvoje klinického standardu [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-
3/02_Prilohy/Priloha 4/Priloha 4a zivotni cyklus vyvoje KS.pdf>. Prirucka pro autory a oponenty
a oponenty klinického standardu. s. 8.

% PITHA, JIRI, BEDNARIK, JOSEF aj. 48.

¥Srov. BILLIARD, M., BASSETTI, C. aj. EFNS guidelines on management of narcolepsy. European
Journal of Neurology. 2006, ro¢. 13, s. 1035-1048.

PSrov. MORGENTHALER, T. I., KAPUR, V. K. aj. Practice parameters for the treatment of narcolepsy
and other hypersomnias of central origin. Sleep. 2007, ro¢. 30, s. 1705-1711.

?'Srov. MEDICINE, AMERICAN ACADEMY OF SLEEP. The international classification of sleep
disorders. Diagnostic and Coding Manual [online]. <http://www.esst.org/adds/ICSD.pdf>.

%2 SONKA, KAREL, NEVSIMALOVA, SONA aj. 79.
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»Stanoveni diagnozy narkolepsie, resp. jejich diagnostickych kritérii, bylo zcela
ptejato z 2. vydani Mezindrodni klasifikace poruch spanku a bdéni, které ... vzniklo
konsenzem nejvyznamng&jsich svétovych predstaviteli oboru.*"”

CMP

,KS byl vytvotfen na zékladé¢ inspirace standardi vyvinutych organizaci European Stroke
Organiuation, vydanych pod ndzvem Standardy pro diagnostiku a 1é¢bu mozkovych
ptihod, verze 2003 a 2008.«7*>-%

,» Lym pii vyvoji KS povazoval za dostatecné prevzeti védeckych dikazi, které vychazeji

z recommendation for stroke therapy (ESO) 2008 a z vlastnich praci ¢lenti autorského
mues?7-98:99:100.101,102,103

RS

,wAutorsky tym provedl vybér ze zahrani¢nich klinickych doporucenych postupt tam, kde
jsou k jednotlivym oddilim KS vypracovany,'® a vyuzil je jako zaklad pro adaptaci na
ceské podminky. Literarni védecké dikazy, které jsou zdkladem zahrani¢nich ,,major
recommendations®, a také vlastni prace ¢lent autorského tymu povazuje za
dostatené. '

> Tamtéz. s. 79.

%Srov. EUROPEAN STROKE ORGANISATION EXECUTIVE, COMMITTEE,COMMITTEE, E. S. O.
WRITING. Guidelines for management of ischaemic stroke and transient ischaemic attack 2008.
Cerebrovasc Dis. 2008, ro¢. 25, s. 457-507.

%Srov. EUROPEAN STROKE ORGANISATION EXECUTIVE, COMMITTEE,COMMITTEE, E. S. O.
WRITING. Guidelines for management of ischaemic stroke and transient ischaemic attack. Update 2009
[online]. <http://www.eso-stroke.org/pdf/ESO_Extended Thrombolysis KSU.pdf>.

% SKODA, ONDREJ, HERZIG, ROMAN, MIKULIK, ROBERT, KALITA, ZBYNEK, NEUMANN, JIRI,
BAUER, JIR{, VACLAVIK, DANIEL, BAR, MICHAL, SKOLOUDIK, DAVID, SMRCKA, MARTIN,
KALINA, MIROSLAV, PATA, MARTINA. 109.

7 Tamtéz. s. 110.

%Srov. KALITA, ZBYNEK, KELLER, O. aj. Sekundarni prevence recidivy po akutni cévni mozkové
prihod¢ - mozkovém infarktu, trnzitorni ischemické atace a hemoragické CMP.

* Srov. MIKULIK, ROBERT, NEUMANN, JIR] aj. Standard pro diagnostiku a 1é¢bu pacienti

s mozkovym infarktem. Ceskd a Slovenskd Neurologie a Neurochirurgie. 2006, ro¢. 69, s. 320-325.

19 Srov. NEUMANN, JIRI, MIKULIK, ROBERT aj. Standard pro diagnostiku a 16¢bu pacientii po
tranzitorni ischemické atace. Ceskd a Slovenskda Neurologie a Neurochirurgie. 2006, to¢. 69, s.

326-330.

"Srov. SKOLOUDIK, DAVID, VACLAVIK, DANIEL aj. Riziko vaskularni pithody u pacienti se
stendzou intrakranialni tepny. Ceskd a Slovenskda Neurologie a Neurochirurgie. 2006, ro¢. 69, s.

355-359.

128rov. SKOLOUDIK, DAVID, BAR, MICHAL aj. Standard pro podani systémové trombolyzy pacientiim
s akutnim mozkovym infarktem. Ceskd a Slovenskd Neurologie a Neurochirurgie. 2006, ro¢. 69, s. 151—
156.

1% Srov. SKOLOUDIK, D., BAR, M. aj. Safety and efficacy of the sonographic acceleration of the middle
cerebral artery recanalization: results of the pilot thrombotripsy study. Ultrasound Med Biol. 2008, ro¢. 34,
s. 1775-1782.

1% Srov. SKOLOUDIK, DAVID, BAR, MICHAL aj. Uéinnost sonotrombotripse a sonotrombolyzy

v rekanalizaci stiedni mozkové tepny. Ceskd a Slovenska Neurologie a Neurochirurgie. 2007, to. 69, s.
248-252.

1 HAVRDOVA, EVA, PITHA, JIR{ aj. 134.
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NB

,dAutorsky tym  provedl vybér vhodnych ,,vzorovych® zahrani¢nich klinickych
doporucenych postupt a vyuzil jejich ,,major recommendations* jako zadklad pro adaptaci
tohoto TS do ¢eskych podminek. Jako zéklad byly pouzity:
» Doporuceni European Federation Nerological Societies pro farmakoterapii
neuropatické bolesti'®
» Doporuceni Neuropathic Pain Special Interest Group, soucasti The
International Association for the Study of Pain pro farmakoterapii
neuropatické bolesti'”’
» Doporuceni European Federation Nerological Societies pro hodnoceni
neuropatické bolesti'®®
» Doporuceni NICE pro farmakoterapii neuropatické bolesti nespecialisty
Déle byly pouzity védecké dikazy z dalSich doporuceni, meta-analyz publikovanych
v Cochrane Library a odbornych periodicich, jednotlivych studii a pfehlednych ¢lanka
a piihlédnuto bylo k dosavadni klinické praxi v CR v oblasti farmakoterapie neuropatické

bolesti a jejimu organiza¢nimu, ekonomickému a legislativnimu ramei.*'"”

AINSO

,»Lym pii vyvoji povazoval za dostateéné prevzeti védeckych diikazl, které vychazeji
z klinickych doporucenych postupti European Federation Nerological Societies
a Peripheral Nerve Society a z vlastnich praci &lend autorského tymu. '

Interni garant v vodu provedl tzv. Podplrnou reSerSi, kterd je nesystematickym
piehledem vybranych databdzi KDP. Cilem je ziskat piedevSim ramcovy piehled
klicovych doporuceni k danému tématu a poskytnout pomoc autorskému tymu.
V metodické materidllu NRC se uvadi, Ze podpuirna resSerSe je ,,soucasné iurcitou

111

nendsilnou interni oponenturou prace autora.”“  Proces je formalizovan a vysledky jsou

piredany spolu s metodologickymi materidly autoriim, pfipadné konzultantim. Stejny

1% Srov. ATTAL, N., CRUCCU, G. aj. EFNS guidelines on the pharmacological treatment of neuropathic
pain: 2010 revision. European Journal of Neurology. 2010, ro¢. 17, s. 1113—e1188.

197 Srov. DWORKIN, R. H., O'CONNOR, A. B. aj. Pharmacologic management of neuropathic pain:
evidence-based recommendations. Pain. 2007, ro¢. 132, s. 237-251.

1% Srov. CRUCCU, G., SOMMER, C. aj. EFNS guidelines on neuropathic pain assessment: revised 2009.
European Journal of Neurology. 2010, ro¢. 17, s. 1010-1018.

19 BEDNARIK, JOSEF, AMBLER, ZDENEK aj., "Technologicky klinicky standard pro farmakoterapii
neuropatické bolesti." 187.

""" BEDNARIK JOSEF, VOHANKA, STANISLAV, EHLER, EDVARD, AMBLER, ZDENEK, PITHA,
JIRE, VENCOVSKY, JIRI, LITZMAN, JIRI, KORISTEK, ZDENEK, PATA, MARTINA, "Technologicky
klinicky standard pro 1écbu pacientd s autoimunitnim nervosvalovym onemocnénim intraven6znim lidskym
imunoglobulinem a vyménnou plazmaferézou." 238.

"I NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Zivotni cyklus vyvoje klinického standardu [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-
3/02_Prilohy/Priloha 4/Priloha 4a zivotni_cyklus vyvoje KS.pdf>.s. 12.
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proces probéhl i pro ukazatele kvality.''? Interni garant jako priméarnich informacnich

zdrojt vyuzil databazi KDP AHRQ, NGC, SIGN a NICE.

Klicova doporuceni z vyhledanych KDP byla ,,pfevzata a podrobena zkoumani, do jaké
miry vyhovuji nasim nérodnim podminkam. Po jejich nezbytné modifikaci probéhla prvni

w113

(ptedbéznd) oponentura. Po zapracovani piipominek pak byla zahajena dalsi faze

adaptace KDP (viz 12.1.10). Nebyl proveden systematicky prehled ¢i meta-analyza. Podle

stejné metodiky byla provedena Podpiirna reserse ukazateli kvality. '

Primérny pocet literarnich odkazi v hodnocenych KDP je 66, nejméné¢ 36 u CMP
a nejvice 88 u NARKO.

Tabulka 32 Pocet literarnich odkazii u jednotlivych KDP

KDP AINSO CMP NARKO | NB MG RS

pocet 95 36 88 60 53 65

3.1.6.2 Kritické hodnoceni a klasifikace dukazu

Klasifikace dikazti v KDP NRC je standardizovand a provadéji ji autoii a konzultanti
jednotlivgych KDP ve spolupréci s internim garantem. Klasifikace NRC je adaptaci
systému z publikace Davida Sacketta a dalSich Evidence-based medicine How to practice

and teach EBM (viz Tabulka 45, Tabulka 46).''>!1¢

"28rov. Tamtéz.

> NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Metoda adaptace piivodnich klinickych doporucenych postupii
[online]. <https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-
3/02_Prilohy/Priloha 3/Priloha_30 Metody adaptace puvodnich KDP.pdf>. s. 4.

"Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Zivotni cyklus vyvoje klinického standardu [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-

3/02_Prilohy/Priloha 4/Priloha_4a zivotni_cyklus vyvoje KS.pdf>.s.23.

58rov. SACKETT, DAVID L., STRAUS, SHARON E. aj. Evidence-based medicine: how to practice and
teach EBM. s. 173-177.

"Srov. SUCHY, MILOS, LICENIK, RADIM aj. Klinické doporucené postupy v neurologii I. s.
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Tabulka 33 Klasifikace kvality dikaza''’

Ttida

Kwvalita védeckého dukazu

Nejvyssi urovei evidence
a) Primarni vystup RCT
b) Meta-analyza nejlepSich RCT

II

Stfedni Groven evidence
a) Randomizované studie mensiho rozsahu ¢i vyznamu
b) Predefinované sekundarni poznatky vyznamnych RCT

III

Niz8i troven evidence
a) Prospektivni ptipadové studie se skupinou soubéznych nebo
retrospektivnich kontrol
b) Nasledné provedené analyzy vyznamnych RCT

v

Neurcena troven evidence
a) Mén¢ vyznamné nekontrolované ptikladové studie
b) VsSeobecna odborna shoda (konsenzus) i ptes neexistujici ditkkazy

Tabulka 34 Klasifikace sily doporuéeni'®

Uroven

Sila doporuceni

A4

Nejvyssi doporuceni na podkladé meta-analyz nejlepsich RCT a vysledkt

A RCT s adekvétni velikosti vzorku
B Stiedni doporuceni na podkladé RCT mensiho rozsahu ¢i vyznamu
C Nizsi stupent doporuceni na podklad€ prospektivnich, retrospektivnich
a ptipadovych studii se skupinou soubéznych nebo retrospektivnich kontrol
D Velmi nizkd az neur¢itd trovent doporuceni na podkladé vSeobecné shody

(konsenzus) nebo tzv. doporuceni expertli

V hodnocené sadé¢ neurologickych KDP byl pouzit klasifika¢ni systém doporuc¢eny EFNS

Task Force'" s modifikaci podle SIGN'® (viz Tabulka 47, Tabulka 48).

""NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Osnova klinického standardu, Odbornd cdst [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-
3/02_Prilohy/Priloha 4/Priloha 4g Osnova KS odborna_cast.pdf>. s. 8-9.

18 Tamtéz.

' BRAININ, M., BARNES, M. aj. Guidance for the preparation of neurological management guidelines
by EFNS scientific task forces--gevised recommendations 2004. Eur J Neurol. 2004, ro¢. 11, s. 577-581.
120 SUCHY, MILOS, BEDNARIK, JOSEF, ed. Klinické doporucené postupy v neurologii I 44.
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Tabulka 35 Klasifikace kvality diikazi v KDP CNS'*!

Ttida

Kwvalita védeckého dukazu

I

Prospektivni, randomizovana, kontrolovana klinicka studie s dostate¢nym
poctem pacientl se skrytym hodnocenim cilového parametru (outcome)
provedena na reprezentativnim vzorku populace

nebo

systematicky ptehled (review) prospektivnich randomizovanych
kontrolovanych studii se skrytym hodnocenim cilového parametru
reprezentativni populaci.

Pozadavky vyzadované u provedenych studii:

a) skryta randomizace

b) jasna definice primarniho cile (outcome)

¢) jasna definice vylucujicich a vstupnich kritérii

d) pftihlédnuti ke ztratdm (dropouts) a vyménam mezi skupinami
(crossover) véetné nizkého poctu takto postizenych ptipadul, ktery by
snizil potencidl pro zkresleni (bias)

e) zakladni charakteristiky porovnanych soubort jsou uvedeny,
ptiblizné ekvivalentni nebo jsou ptipadné rozdily adekvatné
statisticky korigovany

II

Prospektivni kohortova parovana studie v reprezentativni populaci se
skrytym hodnocenim cilového parametru, které splituji pozadavky a-e
nebo

randomizované, kontrolované studie v reprezentativni populaci, které
nespliiyji kritéria a-e.

III

Vsechny dalsi kontrolované studie (v¢etné dobte definovanych kontrol
ptirozeného pribéhu ¢i pacientt slouzicich jako vlastni kontroly)

v reprezentativni populaci, kde hodnoceni cilového parametru je nezavislé
na 1é¢be pacienta.

1\

Priikaz z nekontrolovanych studii, pfipadovych studii ¢i ndzoru experti.

Tabulka 36 Klasifikace sily doporuceni

Uroveti | Sila doporugeni

A (zhodnocené jako efektivni, neefektivni ¢i Skodlivy postup) vyzaduje
nejméné jednu presvédcivou studii tfidy I nebo dvé konzistentni
a presvédcive studie tiidy 11

B (pravdépodobné efektivni, neefektivni ¢i Skodlivy postup) vyzaduje
nejméné jednu presvédcivou studii tfidy II nebo presvédEivy prikaz pomoci
studii tiidy II1

C (mozn4 efektivni, neefektivni nebo Skodlivy postup) vyzaduje nejméné dve
presveédcCivé studie tidy 111

D uroven spravné klinické prace ,,Good practice point“, prikaz tfidy IV

21 Tamtéz. s. 44.
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3.1.7 Ekonomicka analyza

V metodice NRC jsou explicitné uvedeny divody ekonomické analyzy KDP:'*

1. Uzptsobeni KDP jako nastroje zvySovani efektivity péce.

2. Rizeni nakladd na péci, pfedeviim eliminaci nadbyteénych nakladi zptsobenych
nezaddoucimi nestandardnimi postupy.

3. Odhadovéani celkovych popula¢nich nékladi na dany typ péce jako nastroj zdravotni

politiky a nastroj na hledani co nejefektivnéjSich forem financovani.

Pro splnéni téchto cili KDP je nutno analyzovat pifedpokladany vliv tvofeného KDP na
efektivitu zdravotni péce a jeho G¢innost na zdravotni péc¢i po implementaci. Efektivita
zdravotni péCe je posuzovana z hlediska jeji kvality a nakladid. Pro ekonomickou
analyzu KDP NRC byly stanoveny definice klinické (klinicky stav) a procesni (popis
vstupu, procesu a vystupu péc“:e).123 Toto vymezeni je soucasti procesu urceni zakladniho
ramce (viz 12.1.1). Po definovani stavli a procesii byla provedena piislusna analyza dat
z databaze NRC a jinych zdroji. Na zaklad¢ analyzy ndklada a kvality péce je mozné

posuzovat efektivitu zdravotni péce.

Tato analyza umoZiuje ur¢it:'**

1. Celkovou incidenci stavu popsaného KDP

2. Strukturu tzv. cost driverli (mira aktivity ovlivilujici naklady). Sleduje se primérny
pocet bodl a zvlast' uctovanych polozek (ZUP), coz jsou zvIast’ Uctovany material
(ZUM) azvlast uctované léCebné piipravky (ZULP). Ty umoziuji odhadnout
prumérné naklady na jeden piipad. Za vyuziti dalSich prvka (napt. pocet akutnich
hospitalizaci za rok) 1ze odhadnout celkové ro¢ni ndklady na klinicky stav.

3. Ekonomickou naro¢nost KDP.

4. Vliv riznych prvki KDP na naklady zdravotni péce a srovnat ndklady na rtizné

postupy.
5. Vztah nakladl a kvality péce

122 NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Ekonomické aspekty klinickych standardii [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA106503/02_Prilohy/Priloha_6/Priloha_6b_Ekonomicke aspekty
KS.pdf>. s. 3.

2Sroy. Tamtéz. s. 11.

"** Tamtéz. s. 11.
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Data pouZité pro stanoveni nakladi zdravotni pée v metodice NRC:'*

1. Samostatné administrativni datové zdroje
Dlouhodobé sledovana data na narodni Grovni, napt. vykazy zdravotnich pojistoven
(tzv. k-davky), data shromazd’ovana Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky
(Narodni registr hospitalizovanych ajiné), data Ceského statistického twfadu,
Nérodniho onkologického registru a dalsi narodni registry.

2. Fuzované administrativni datové zdroje
Vznikaji spojenim vice administrativnich datovych zdroja, napt. k-davky a Narodni
onkologicky registr.

3. Klinicky specifické datové zdroje
Vznikaji sbérem klinicky specifickych dat, na zdkladé¢ nové navrzenych metodik

NRC.

Udaje z databaze NRC jsou zékladem pro ukazatele v NSUZS. Tato data lze pouzit pro
analyzu nakladii (viz Tabulka 49, Tabulka 50, Tabulka 51). Naptiklad nasledujici analyza

nakladii pro cévni mozkové piihody v roce 2010:'%°
» primérny pocet vykazanych bodii na 1 ptipad = 45 893
» prumérny pocet vykazanych ZUP na 1 piipad = 4597,- K¢

» naklady na 1 pfipad akutni lazkové péce o CMP pii nominalni hodnoté bodu 1,-

K¢ = 50 490,- K¢

» pocet pfipadl akutni hospitalizace v roce 2010 = 29 287

» odhadované celkové rocni naklady na nemocni¢ni péci o pacienty s cévni

mozkovou pitihodou = 1.478 700 630,- K¢

'23Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Ekonomické aspekty klinikych standardii [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA106503/02_Prilohy/Priloha_6/Priloha_6b_Ekonomicke aspekty
_KS.pdf>.s. 5-7.

126Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Nemocnicni mortalita u CMP zpusobenych mozkovym
krvdcenim [online].

<https://kvalita.nrc.cz/ukazatele/?jinesady=0&postfix=0&razeni=1 &idfaze=0&odbornost=34#rozpracovane
>.
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V metodice NRC je napf. uvedeno, ze pfi pruimérnych nakladech na jeden piipad akutni
luzkové péce o pacienty s CMP 33 000,- K¢ jsou ,,naklady na lidskou praci a technologie
30 000,- K& a naklady na material (1éky) 3 000,- K&.«'*

Vyznamnym faktorem, ktery ovlivituje naklady na péci je typ nemocnice (viz Tabulka 49,
Tabulka 50, Tabulka 51). Referencni hodnoty jsou vypocitdny pro jednotlivé druhy
nemocnic (RVA, RVB, RVC, RVD). Celkova referen¢ni hodnota je pak stanovena bez
ohledu na typ zdravotnického zatizeni (RV#). Ptehled typli nemocnic viz Tabulka 27.
Soucasti analyzy je i sledovani mortality jako vysledkového ukazatele kvality a struktury

spotieby, kterd odrazi zptsob 1éCby.

Tabulka 37 Referenéni hodnoty ukazatele QM0054 Nemocni¢ni mortalita u CMP'**

Ukazatel Typ nemocnice | 2008 2009 2010
RV# 11,8 12,0 11,7
. RVA 11,6 11,7 11,4
&O)mhta RVB 11,7 11,9 11,7
RVC 12,2 12,5 12,8
RVD 12,0 14,5 9,7
RV# 33145 32041 29287
RVA 10181 10148 9556
Pocet ptipadi | RVB 15934 15619 14451
RVC 5719 5211 4505
RVD 1277 1033 705
RV# 71,1 71,3 71,5
Primémy vk RVA 69,5 69,8 69,9
i RVB 71,3 71,6 71,7
RVC 72,8 72,8 73,4
RVD 74,3 74,6 74,4
RV# 76,5 77,0 76,9
Primerny vek RVA 74,8 76,1 75,2
A G RVB 76,7 77,0 76,9
RVC 78,2 78,1 79,6
RVD 79,6 80,2 80,4
RV# 12,3 12,2 11,8
Primérna RVA 13,6 13,3 13,0
oSetrovaci RVB 11,9 12,0 11,6
doba pfipadu | RVC 10,7 10,6 10,1
RVD 13,7 11,8 11,6

127 NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Ekonomické aspekty klinikych standardii [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-

3/02_Prilohy/Priloha_6/Priloha_6b_Ekonomicke_aspekty KS.pdf>. s. 10.
128 NARODNI REFERENCNI CENTRUM, "Registr narodni sady ukazateli zdravotnich sluzeb."

54



Odhadované
celkové ro¢ni
naklady na
ptipad

(K<)

RV# 1485697048 1608522282 1478700630
RVA 712313665 751976948 734206592
RVB 558040548 653483341 595366749
RVC 163883664 171186561 128284380
RVD 45255603 27942650 18900750

Graf 1 Prumérné referenéni hodnoty ukazatele QM0054 Nemocni¢ni mortalita

u CMP 2008-2010
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Graf 2 Pocet piipadi CMP v letech 2008-2010 podle typu nemocnice
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Graf 3 Odhadované celkové rofni naklady na péci o pacienty s CMP v letech
2008-2010 podle typu nemocnice (miliony K¢)
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Graf 4 RozloZeni poctu piipadi CMP v letech 2008-2010 podle typu nemocnice
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Graf 5 RozloZeni odhadovanych celkovych roc¢nich nakladi na péci o pacienty

s CMP v letech 2007-2010 podle typu nemocnice
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Graf 6 Pocet piipadi u raznych CMP podle typu nemocnice v letech 2007-2010
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Graf 7 Mortalita u riiznych CMP podle typu nemocnice v letech 2007-2010 (v %)
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Graf 8 Primérny vék pripadi u riznych CMP podle typu nemocnice v letech 2007-
2010
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Graf 9 Primérny vék pri umrti u riznych CMP podle typu nemocnice v letech
2007-2010
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Graf 10 Odhadované celoro¢ni naklady na pripad u riznych CMP podle typu
nemocnice v letech 2007-2010 (miliony K¢)
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Tabulka 38 Referenéni hodnoty ukazatele QMO0208 Nemocni¢ni mortalita

u ischemické CMP'?’

Ukazatel Typ nemocnice | 2008 2009 2010
RV# 9,9 10,3 9,8
. RVA 9,3 9,8 9,1
?(fio)”ahta RVB 9.8 9.9 9,7
RVC 11,0 11,1 11,3
RVD 12,2 14,7 9,3
RV# 27234 27513 25043
RVA 7831 8201 7692
Pocet ptipadi | RVB 13412 13702 12609
RVC 4880 4603 4015
RVD 1091 980 710
RV# 72,5 72,3 72,5
Primérmny vk RVA 71,7 71,7 71,7
e RVB 72,3 72,2 72,5
RVC 73,5 73,3 73,9
RVD 75,2 75,0 74,5
Primérny vek RV# 79,0 78,8 78,7
57 i RVA 78,9 78,9 78,1
RVB 78,6 78,4 78,3
%% Tamtéz.
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RVC 79,8 79,3 80,5
RVD 80,7 80,8 80,8
RV# 11,8 11,8 11,3
Primérna RVA 13,0 12,8 12,3
osetfovaci RVB 11,5 11,6 11,1
doba piipadu | RVC 10,4 10,5 10,0
RVD 12,4 11,6 11,7
Odhadované | RV# 897768810 1087808994 976677000
celkové ro¢ni
naklady na
pripad RVA 337829340 421711822 400022460
(K<) RVB 403432960 501931664 452776581
RVC 123044320 136745924 105562380
RVD 29952314 23788520 17261520

Graf 11 Prumérné referencni hodnoty ukazatele QM0208 Nemocni¢ni mortalita

u ischemické CMP 2008-2010
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Graf 12 Pocet pripadi ischemické CMP v letech 2008-2010 podle typu nemocnice
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Graf 13 Odhadované celkové rocni naklady na péci o pacienty s ischemickou CMP

v letech 2008—2010 podle typu nemocnice (miliony K¢)
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Graf 14 RozloZeni poctu pripadi ischemické CMP v letech 2008-2010 podle typu
nemocnice
ERVA
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Graf 15 RozloZeni odhadovanych celkovych rocnich nidkladii na péci o pacienty

s ischemickou CMP v letech 2008-2010 podle typu nemocnice
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Tabulka 39 Referen¢ni hodnoty ukazatele QM0356 Nemocni¢ni mortalita u CMP

O r r r r 1
zpusobenych mozkovym krvacenim 30

Ukazatel R . 2007 2008 2009 2010
nemocnice
RV# 24,3 24,6 22,9 23,2
) RVA 22,2 21,8 19,6 20,9
?%“ahta RVB 26,6 27,4 26,3 25,1
RVC 24,6 24,9 23,5 24,7
RVD 17,1 22,7 11,3 17,5
RV# 4536 4607 4528 4244
Poet RVA 2004 2023 1947 1864
et RVB 1909 1896 1917 1842
RVC 536 602 608 490
RVD 82 75 53 40
RV# 63,7 64,1 65,1 65,0
Primerny RVA 61,2 61,7 62,2 62,3
Sk e RVB 65,3 65,3 66,7 66,4
RVC 67,0 67,3 68.8 69,4
RVD 64,1 70,3 68,0 72,3
RV# 70,1 70,4 72,0 72,3
Primerny RVA 67,2 68,1 70,0 70,0
ol ot e RVB 71,9 71,9 73,1 73,1
RVC 73,3 72,6 74,0 76,0
RVD 68,3 71,0 66,3 76,7
RV# 15,1 15,1 14,6 14,6
Primérna RVA 16,1 16,0 15,3 15,8
oSetrovaci RVB 14,4 14,4 14,8 14,5
doba ptipadu | RVC 12,9 12,8 11,9 10,9
RVD 19,7 27,9 14,8 10,6
Odhadované | RV# 509478984 | 545501049 | 520751696 | 502018516
celkové ro¢ni
naklady na
pripad RVA 342663960 | 359300984 | 330271557 | 334190968
(K9) RVB 131148300 | 137300736 | 151558020 | 142576326
RVC 27530032 34891318 34443200 22722280
RVD 7709722 11726400 4154405 1639040
B0 Tamtéz.

64



Graf 16 Prumérné referencni hodnoty ukazatele QM0356 Nemocni¢ni mortalita

u CMP zpisobenych mozkovym krvacenim v letech 2007-2010
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Graf 17 Pocet pripadi CMP zpisobenych mozkovym Krvacenim v letech
2007-2010 podle typu nemocnice
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Graf 18 Odhadované celkové rocni naklady na péci o pacienty s CMP zpiisobenych

mozkovym krvacenim v letech 2007-2010 podle typu nemocnice (miliony K¢)
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Graf 19 RozloZeni poctu pripadi CMP zpusobenych mozkovym krvacenim v letech

2007-2010 podle typu nemocnice
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Graf 20 Rozlozeni odhadovanych celkovych ro¢nich nakladi na péci o pacienty
s CMP zpusobenych mozkovym Kkrvacenim vletech 2007-2010 podle typu

nemocnice

ERVA
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“RVD

Vsechny hodnocené KDP obsahuji ekonomickou analyzu v kapitole Statistické
informace, v oddilu Epidemiologické informace a ekonomické aspekty klinického
standardu. Soucasti jsou informace o incidenci a ndkladech na péci (viz Tabulka 52).

Zvlastni oddil Udaje NRC obsahuje ekonomickou analyzu NRC (viz. Tabulka 53).

Myasthenia gravis je relativné vzicné onemocnéni, pro které v Ceské republice nejsou
relevantni epidemiologicka data. Proto autofi v MG uvadé¢ji udaje z mezindrodnich
publikaci. Incidence myasthenia gravis je podle jedné metaanalyzy 0,53/100 000
obyvatel ', podle jiného systematického piehledu 3/100 000 obyvatel '* a napfiklad
celkové ro¢ni naklady na léky byly 9.4 miliond USD.'* Pro narkolepsii v NARKO

nejsou zadna relevantni data.

Autofi NARKO uvadéji, 7e aktualni ekonomicka data v Ceské republice nemaji

potiebnou vypovidaci hodnotu, protoze vétSina péce probihd ambulantné. Prevalencni

B Srov. CARR, A. S., CARDWELL, C. R. aj. A systematic review of population based epidemiological
studies in Myasthenia Gravis. BMC Neurol. 2010, ro¢. 10, s. 46.

32 Srov. MCGROGAN, A., SNEDDON, S. aj. The incidence of myasthenia gravis: a systematic literature
review. Neuroepidemiology. 2010, roc¢. 34, s. 171-183.

¥3Srov. PITHA, JIRI, BEDNARIK, JOSEF aj. 60.
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studie v Ceské republice také nebyla dosud provedena. Je proto nutné zacit se sbérem
ror 7 o 134 vr r ’ Yo r s

a vyhodnocovanim relevantnich ukazateld. ** Dal§i ze vzacnych onemocnéni je

neuromyelitis optica, pro které neni v Ceské republice znamé prevalnece ani incidence.

v ;o Ixcr ™ v s X 1 v o 135
Autofi uvadéji, Ze v soucasnosti je v CR znamo pouze 35 piipada.

Syndrom
neuropatické bolesti je naopak tak riiznorody, Ze pro kazdou diagnostickou jednotku
autofi udaje uvadéji zvlast. V NB a AINSO cerpaji ze zahrani¢nich literarnich zdroja.
Data pro Ceskou republiku nejsou uvedena a informace tykajici se nakladi nejsou pro

, . 136,137
analyzu dostupné. >

Tabulka 40 Incidence a naklady v jednotlivych doporucenych postupech

KDP Incidence Celkové ro¢ni naklady na nemocnicni
(pocet pripadi/100 000 obyvatel) péci (miliardy K<)

AINSO | udaje za Ceskou republiku nejsou dostupné

CMP 250 0,95

NARKO | udaje za Ceskou republiku nejsou dostupné

NB neuvedeno

MG tidaje za Ceskou republiku nejsou dostupné

RS 11,7 15,3

Tabulka 41 Ekonomicka analyza NRC pro jednotlivé doporucené postupy (udaje za
rok 2009)

Pocet Nemocni¢ni | Primérné Celkové Mira
KDP akutnich mortalita naklady na populaéni centralizace
hospitalizaci | (%) pripad (K<) naklady (K¢) | (%)
AINSO 1131 neuvedeno 78 211 88 456 109 50,57
CMP | 27513 10,25 39 538 T 4695
NARKO | udaje za Ceskou republiku nejsou dostupné
NB 1380 neuvedeno 33394 46 083 899 neuvedeno
MG 75 neuvedeno 53539 4014712 28
RS 6615 neuvedeno 26326 174 147 879 | 40

14 Srov. SONKA, KAREL, NEVSIMALOVA, SONA aj. 98.

3Srov. HAVRDOVA, EVA, PITHA, JIR{ aj. 146.

3¢ Srov. BEDNARIK, JOSEF, AMBLER, ZDENEK aj., "Technologicky klinicky standard pro
farmakoterapii neuropatické bolesti." 203-204.
¥Srov. BEDNARIK JOSEF, VOHANKA, STANISLAV, EHLER, EDVARD, AMBLER, ZDENEK,
PITHA, JIRI, VENCOVSKY, JIRI, LITZMAN, JIR{, KORISTEK, ZDENEK, PATA, MARTINA,
"Technologicky klinicky standard pro 1é¢bu pacientl s autoimunitnim nervosvalovym onemocnénim
intraven6znim lidskym imunoglobulinem a vyménnou plazmaferézou." 251-252.
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Hodnoceni ekonomickych dopadi KDP

Vramci procesu tvorby KDP bylo provedeno hodnoceni ekonomickych dopada

implementovanych KDP."*®

Sledovany byly nasledujici vyzkumné otazky:'*

1. Riziko dopadu do veiejnych rozpoctu
Jak vysok¢ je riziko, ze implementaci KDP dojde ke zvySeni nakladt na péci?

2. Rozpor se sou¢asnymi podminkami thrady
Jsou doporuCované intervence vrozporu spodminkami uhrady z vefejného
zdravotniho pojisténi?

3. Nakladova efektivita védecky dokazana
Je hodnoceni efektivity nadkladi soucasti dikazi, na kterych jsou doporuceni
zaloZena?

4. Pozitivni vliv na aspory prostiredki v doporuceni

Mohou mit doporuceni po implementaci vliv na ptipadné snizeni nakladd na péci?

V metodice KDP je uvedeno, ze Setfeni bylo provedeno v ramci evaluace KDP. Je
konstruovano pro rutinni hodnoceni. Ma charakter méteni postoji. U kazdého kli¢ového
doporuceni jsou zodpovézeny vysSe uvedené vyzkumné otazky. Pouzita je Ctyfstupniova

cvwr

vetejné dostupné.

8Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Vyhodnocovani klinického standardu [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-3/02_Prilohy/Priloha 3/Priloha 3m_Vyhodnoceni KS.pdf>. s.
3.

"% Tamtéz. s. 4.

"9Srov. Tamtéz. s. 4.
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Tabulka 42 P¥iklad hodnoceni ekonomickych dopadi doporu&enych postupi'*!

Odkaz Riziko Rozpor Nékladova | Pozitivni
Potadi | Doporuceni | Klasifikace | na pro s podminkami | efektivita vliv na
literaturu | rozpocet | thrady v diikazech | uspory
Text
1. klicového | I/A [5, 7] 1 2 1 1
doporuceni
Text
2. klicového | III/C [11] 1 1 4 3
doporuceni
| Hodnoceni | 1 vysoké | 2nizké |3 74dné |4 neznamé | N/A nelze aplikovat |

3.1.8 Tvorba doporuceni

Metodou tvorby KDP byla adaptace. Pfi ni doSlo po vyhledani ptivodnich KDP pro
adaptaci ajinych literdrnich zdroji nejprve k extrakci klicovych doporuceni a jejich
zpracovani pro proces odborné oponentury I. stupné podle standardniho vzoru. Za tyto
kroky byli odpovédni autofi, konzultanti spolupracujici s internim garantem
a operatorem. '* | Cilem je dosdhnout konsenzu koncepce KDP jeité pted samotnym

- ; 143
zapocetim praci na dokumentu.*

Po dosazeni konsenzu autorského tymu ve spolupraci
s internim garantem byl piehled kli¢ovych doporuceni zaslan oponentim. Po vypotadani
vSech pfipominek pak proces tvorby KDP pokradoval dalsi odbornou a vefejnou

oponenturou (viz 12.1.10).

Pti tvorbé doporuceni jsou dodrzena metodicka doporu¢eni NRC aproces je tak

. 144
standardizovan:

» z formulace avétné stavby doporuceni ma byt ziejmé, Ze se jedna

o doporuceni (napf. ,,doporucuje se ... )

! Tamtéz. s. 6-9.

2Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Metoda adaptace pivodnich klinickych doporucenych
postupii [online]. <https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-
3/02_Prilohy/Priloha 3/Priloha_30 Metody adaptace puvodnich KDP.pdf>. s. 3.

' NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Zivotni cyklus vyvoje klinického standardu [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-

3/02_Prilohy/Priloha 4/Priloha_4a zivotni_cyklus vyvoje KS.pdf>.s. 4.

14 NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Metoda adaptace piivodnich klinickych doporucenych postupii
[online]. <https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-
3/02_Prilohy/Priloha 3/Priloha 30 Metody adaptace puvodnich KDP.pdf>; tamtéz. s. 4.
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» kli¢ova doporueni jsou podle oblasti standardng fazena takto:'*’

— Klasifikacni a technické pozadavky na poskytovatele
— Popis nemoci a jeji zacatek
— Proces péce
— Vysledky
— Koncentrace péce
» klicova doporuceni pro proces péce jsou standardné fazena takto: prevence,
priznaky onemocnéni, diagnostika, zakladni 1é¢ba a nésledna péce)
» soucasti doporuceni je klasifikace kvality diikazl a sily doporuceni
» soucasti doporuceni je literarni odkaz na relevantni ditkazy

Zpracovani klic¢ovych doporuceni pro kapitolu Proces péfe je povinné. Pravidla pro

bibliografické citace jsou standardné vyzadovana a jsou v souladu s CSN ISO 690.'*

Primérny pocet klicovych doporuceni v neurologické sadé KDP je 28, nejméné 22
uCMP anejvice 41 uNARKO. Nejvyssi pocet kliCovych doporuceni pro primarni
a sekundarni prevenci je 6 v CMP, pro diagnostiku 16 v NARKO a terapii 24 v AINSO
a MG.

Tabulka 43 Pocet klicovych doporuceni u jednotlivych KDP

KDP AINSO | CMP NARKO | NB MG RS
Kvalifikacni 3 2 3 2 2 2
a technické
pozadavky
Prevence 0 6 0 0 0 0
Proces | Diagnostika | 0 2 16 0 8 5
Terapie 24 5 15 16 24 9
Vysledky 2 5 3 2 1 2
Vyuzitelnost 0 2 4 0 1 2
pocet 29 22 41 20 36 20

3Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Zivotni cyklus vyvoje klinického standardu [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-

3/02_Prilohy/Priloha 4/Priloha 4a zivotni_cyklus vyvoje KS.pdf>.s. 27.

146Srov. Tamté?. s. 20.
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3.1.9 Stanoveni kritérii klinického auditu a tvorba ukazatelll péce

KDP obsahuji v kapitole vysledky oddil Doporuceni pro sbér dat za ucelem
vyhodnocovani struktury, procesu a vysledkii péce.'”’ Sbér aanalyza téchto dat je
nezbytnd pro klinicky audit. Metodika klinického auditu neni explicitné uvedena. Pti
tvorbé KDP probihala u vétSiny z nich spolecné i tvorba ukazatelti zdravotnich sluzeb.
Registr Narodni sady standardi zdravotnich sluzeb'*® je vzajemn& propojen s Registrem
narodni sady ukazatelti zdravotnich sluzeb'*’. Bylo vytvoteno n&kolik typti ukazateli:
strukturalni, objemové, procesni, vysledkové a ukazatele utilizace. '™ Kazdy ukazatel
v registru NSUZS obsahuje jeho ndzev, definice, popis vyznamu audaje o internim
garantovi, historii vyvoje (datum doporuceni pro tvorbu, schvaleni a vlozeni konecné
verze do registru). Soucésti zaznamu v registru jsou také podptrné dokumenty
s referenénimi  hodnotami od roku 2008 po soucasnost a hypertextovy odkaz na
odpovidajici KDP. Vztah mezi kli¢ovymi doporu¢enimi, klinickymi kritérii a ukazateli je

explicitni. !

Celkem bylo od roku 2008 vytvofeno 153 ukazatelll pro 17 specializaci (viz Tabulka 56),
ztoho 14 je propojeno se sadou KDP v neurologii. K 24/01/2013 bylo 74 ukazateld
doporuceno k uzivéani, 20 doporuceno k uzivani a dalSimu vyvoji, 4 nebyli doporuceni
k uZivani, ale k dal§imu vyvoji. U 56 ukazatelli dosud neprob¢hlo kone¢né hodnoceni.
Zadny ukazatel nebyl vyfazen. Do Narodni sady zdravotnich sluzeb bylo k 24/01/2013
zafazeno 95 ukazatelll a 58 bylo piipraveno ke koneénému hodnoceni. Zadny ukazatel

nebyl vytazen z vyvoje.

7 Srov. SUCHY, MILOS, BEDNARIK, JOSEF. Klinické doporucené postupy v neurologii I,

s. 41-273.

18 Srov. NARODNI REFERENCCNI CENTRUM. Registr narodni sady standardii zdravotnich sluzeb
[online]. <https://kvalita.nrc.cz/standardy/>.

149 Srov. NARODNI REFERENCCNI CENTRUM. Registr ndrodni sady ukazatelii zdravotnich sluzeb
[online]. <https://kvalita.nrc.cz/ukazatele/>.

" NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Zivotni cyklus vyvoje klinického standardu [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-

3/02_Prilohy/Priloha 4/Priloha_4a zivotni_cyklus vyvoje KS.pdf>.s. 23-24.

131 Srov. NARODNI REFERENCCNI CENTRUM. Prirucka pro autory a oponenty klinického standardu
[online]. < https://kvalita.nrc.cz/standardy/index.php?zalozka=2 1>. s. 17.
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Tabulka 44 Obory, pro které byly vytvoreny ukazatele zdravotnich sluzeb

Anesteziologie, resuscitace a intenzivni medicina

Gynekologie a porodnictvi Ortopedie
Kardiochirurgie Neurochirurgie
Kardiologie Neurologie
Klinicka onkologie Chirurgie
Otorinolaryngologie Urologie
Traumatologie Cévni chirurgie
Vnitini 1€karstvi Gastroenterologie
VSeobecné praktické Iékatstvi Neonatologie

Primérny pocet ukazatelt v jednotlivych neurologickych KDP je 3, medidn 2, nejméné 1
uNB anejvice 7 u CMP. NARKO neobsahuje ukazatele zZadné. K 24/01/2013 bylo 8
ukazateli doporuc¢eno k uzivani, 4 doporuceni k uzivani a dalSimu vyvoji au 2 dosud
neprobéhlo kone¢né hodnoceni. Do Narodni sady zdravotnich sluzeb bylo k 24/01/2013
zatazeno 12 ukazatelti a2 byli pfipraveni ke konecnému hodnoceni (viz Tabulka 57).
Ukazatelé ,,Nemocni¢ni mortalita u CMP* a ,,Nemocni¢ni mortalita u ischemické CMP*

byly v roce 2009 vydany ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi CR.'>

Tabulka 45 Spojeni ukazateli zdravotnich sluzeb s doporuc¢enymi postupy

KDP Kod a faze Nézev Interni Datum
ukazatele garant
Pocet ptipadi hospitalizace pro 1971172009
QV0252xD1 L pripacll hosp °P » 12/01/2010
autoimunitni nervosvalova onemocnéni ,
AINSO Suchy -
Mira centralizace pacienti Milos 15/02/2010
QV0042xD1 hospitalizovanych s autoimunitnimi 16/02/2010
nervosvalovymi onemocnénimi -
Pata 15/08/2010
Pocet pripadd hospitalizace pro CMP Martina _15/08/2010
o 15/08/2010
Pocet pripadd hospitalizace pro neni
Sl ischemickou CMP uvedeno _1 >/08/2010
Pata 31/12/2010
QV0312xD2 Pocet pripada hospitalizace pro TIA Martina ?3/03/201 1
Suchy 19/11/2009
CMP QMO0054sD1 Nemocni¢ni mortalita u CMP Mil Y 12/01/2010
o 06/05/2010

152 Srov. MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CR. Vyvoj Narodni sady ukazatelt kvality zdravotnich
sluzeb. Véstnik Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky. 2009, s. 88—89.
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o . . Lo 19/11/2009
QMO0208sD1 I(\:I;/Irr}l)ocmcm mortalita u ischemické 12/01/2010
o . 01/04/2011
QMO0356sD1 | [\emocnicni mortalita u CMP 01/04/2011
zpisobenych mozkovym krvacenim Pata i
Mira centralizace pacientil Martina
QV0284xD1 hospitalizovanych s CMP a ischemickou udaje chybi
cévni mozkovou ptihodou
Pocet pripadd hospitalizace pro 16/08/2010
QV0285xD2 . . 03/03/2011
myasthenia gravis i
Mo Mira centralizace pacienti 3171272010
QV0310xD1 cer e p . . 28/02/2011
hospitalizovanych s myasthenia gravis i
Pocet ptipadl hospitalizace pro 06/08/2010
NB QV0204xD1 prip P p 06/08/2010
neuropatickou bolest i
VT o 31/12/2010
QV0205xD2 Pocet pflpadu hosplltahzace pro 03/03/2011
roztrousenou sklerézu i
RS Mira centralizace pacientil 10/08/2010
QV0311xD2 hospitalizovanych s roztrousenou 15/08/2010
skler6zou -

Vysvétlivky k Tabulce 57

1.

Dl
D2
XX

Datum vlozeni navrhu do registru
Datum schvaleni navrhu a poc¢atek tvorby ukazatele
Doporuceni do uzivani a zvetfejnéni ukazatele

Doporucen k uzivani

Doporucen k uzivani a dal§imu vyvoji
Neprobehlo kone¢né hodnoceni

Ukazatel zarazen do NSUZS ,
hodnoceni
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Tabulka 46 P¥iklady ukazateli zdravotnich sluzeb'™

Kod QV0310xDl1

Nézev Mira centralizace pacientli hospitalizovanych s myasthenia gravis

Definice Podil pacientt hospita.lizovan}'Ich s myasthepia grgvis v neuromuskularnich
centrech ze vSech pacientil 1éCenych pro stejnou diagndzu.
Jedna se o vyznamnou oblast klinickych stavi, které se sice vyskytuji spise
sporadicky, ale jejich péce je pomérn¢ nakladna. Ukazatel popisuje miru

Oditvodnéni centralizace, ktera je doporucovana klinickﬁni doporuéen}'/mi postupy.
Onemocnéni mélo pied zavedenim moderni intenzivni péce vyznamnou
mortalitu a morbiditu, po jejim zavedeni se mortalita snizila mortalita z
puvodnich30-70%mna2-5%

%givantm Klinicky standard pro diagnostiku a 1é¢bu mysthenia gravis

Kod QMO0208sD1

Néazev Nemocni¢ni mortalita u ischemické CMP
Pocet ptipadl hospitalizace s hlavni diagndézou MI a ukon¢enych umrtim

Definice déleno celkovym poctem piipadi se stejnou diagndzou v dané nemocnici
a v daném obdobi. Vylouceni hospitalizace nasledné péce z definice.
Ischemickd CMP je zavazné cévni onemocnéni mozku, které je 2. - 3.
nejcastéjsi pri¢inou tmrti v rozvinutych zemich a nejcastéjsi pricinou
dlouhodobé invalidity. Zlepsujici se moznosti terapeutického ovlivnéni

2 . . | vzejména Casnych fazich vyZzaduji zavadéni a kontrolu adekvatnich postupti,

Odtivodnéni - X . , e : oy -
které je vhodné standardizovat. Hodnoceni nemocni¢ni mortality umoziuje
u této diagndzy vyhodnocovat uspésnost 1é¢by v jednotlivych nemocnicich
i ispésnost zavadeni klinickych standardi narodnich (cerebrovaskularnich
a iktovych) programi zamétenych na tuto problematiku.

Relevantni Klinicky standard pro diagnostiku a 1é¢bu pacienti s ischemickou cévni

KDP mozkovou piihodou a s tranzitorni ischemickou atakou

13 Srov. NARODNI REFERENCCNI CENTRUM. Registr ndrodni sady ukazatelii zdravotnich sluzeb
[online]. <https://kvalita.nrc.cz/ukazatele/>.
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TVORBA - FAZE ZAVERECNA

3.1.10 Oponentury, schvalovani a priprava kone¢né podoby

Oponentura probiha v n¢kolika fazich a je pfisné strukturovana a formalizovana:

1. Odborna oponentura

a. Oponentura I. stupné — oponentura klicovych doporuéeni

154,155

Piehled kli¢ovych doporuceni je zaslan oponentiim a jejich pripominky jsou
zapracovany. Dale interni garant a autor projednaji pouzitelnost osnovy, je
zpracovan vyvojovy diagram algoritmizované casti a kapitola Statistické
informace. Editor pak pfipravi dokument po strance formalni a grafické k dalsi

fazi oponentury. Doporucena doba trvani je 2 tydny.

Oponentura II. stupné — oponentura celého KDP

V této fazi je posuzovan cely dokument. Za technické zpracovani ptipominek
je odpovédny editor, za spravu celého procesu pak interni garant. Pfipominky
oponentii a autorti jsou pak predmétem formalniho konsenzualniho procesu
dokumentovaného internim garantem. V ptipad¢ neshody vstupuje do procesu
Projektova rada (viz 12.1.4) arozhoduje o prodlouzeni terminu k dosaZeni
konsenzu, docasném odkladu nebo ukonceni tvorby KDP. Doporu¢ena doba

trvani jsou 4 tydny.

Interni oponentura NRC

Kone¢na verze dokumentu KDP prfipraveného k vefejné oponentuie je
piedlozena Predstavenstvu NRC ke schvaleni. Predstavenstvo je statutarnim
organem NRC. Je tvofeno tfemi Cleny za zdravotni pojistovny, tfemi Cleny za

poskytovatele zdravotni péfe atii Clenové jsou jmenovani ministrem

1% Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Piirucka pro autory a oponenty klinického standardu

[online]. <https://kvalita.nrc.cz/standardy/index.php?zalozka=2>. s. 8-9.

3Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Proces oponentury a akceptace [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-
3/02_Prilohy/Priloha 4/Priloha_4e Proces_oponentury a akceptace.pdf>.
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zdravotnictvi. '° Pouze takto schvaleny dokument se podrobi vefejné

oponentute. Doporucena doba trvani jsou 4 tydny.

2. Verejna oponentura

Dokument KDP je po ukonceni odborné oponentury zvefejnén na internetovych strankach
NRC apiislusnych odbornych spole¢nosti, zpravidla po dobu jednoho mésice.
Pfipominky jsou internim garantem konzultovany s autorskym tymem, a pokud jsou
relevantni, jsou editorem zapracovany do KDP. Doporu¢end doba trvani vefejné
oponentury je 4 tydny. Proces vefejné oponentury je standardni aje dokumentovan

157

internim garantem. ~° Konkrétni udaje o procesu vetfejné oponentury nejsou veiejné

dostupné.

Odbornici zapojeni do procesu oponentury, schvalovani a pfipravy konecné podoby KDP

jsou ¢leny skupiny pro tvorbu KDP (viz Tabulka 41).

3.1.11 Plan revize a aktualizace

K revizi a aktualizaci KDP dochazi podle metodiky NRC po uplynuti pfedem stanovené
doby. Probiha tedy planovana aktualizace. Doba platnosti KDP je stanovena na 2 roky.
Tento proces je formalizovan aje za n¢j odpovédny externi garant, za podpory
operatora. ' V piipadé potieby je mozné KDP aktualizovat i pfed uplynutim pivodngd

planované doby a provézt mimoradnou aktualizaci.

Za aktualnost KDP je po celou dobu jeho platnosti odpovédny externi garant. Je
odbornikem na téma daného KDP a kontinualné sleduje vysledky védeckého vyzkumu.
V piipadé¢ potieby navrhuje prostfednictvi interniho garanta mimotddnou aktualizaci,
pfipadné oni diskutuje s oponenty ¢i autory. Externi garant je také odpovédny za

aktualizaci KDP v souladu snovelizaci Seznamu zdravotnich vykonti s bodovymi

156 Srov. NARODNI REFERENCN{ CENTRUM. Stanovy. Ndrodni referencni centrum. [online].
<http://nrc.cz/system/files/2011/05/stanovy nrc 20120502 pdf 29949.pdf>. s. 7.

7 Srov. NARODNI REFERENCCNI CENTRUM. Prirucka pro autory a oponenty klinického standardu
[online]. < https://kvalita.nrc.cz/standardy/index.php?zalozka=2 1>. s. 9.
1% Srov. NARODNI REFERENCCNI CENTRUM. Prirucka pro autory a oponenty klinického standardu
[online]. < https://kvalita.nrc.cz/standardy/index.php?zalozka=2 1>. s. 7.
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hodnotami. Tii mésice pfed uplynuti platnosti KDP upozorni interni garant garanta
externiho, ze je potieba revize a aktualizace. Ten déle oslovi Cleny autorského tymu
a oponenty. Nejpozdéji 2 tydny pred uplynutim platnosti KDP pak informuje interniho

iy . 159
garanta o stavu a mire revize.

Sada hodnocenych KDP byla nové vytvotena a aktualni vydani je prvni. U vSech KDP je
explicitné uveden ¢asovy Udaj o planované revizi, aktualizaci a jeji garant (viz Tabulka
59). AINSO mél byt podle planu aktualizovan v fijnu 2012, ale aktualizovana verze nebo

udaje o fazi revize neni dostupna.

Tabulka 47 Revize a aktualizace doporucenych postupii

KDP Datum publikace Dat‘um planované | Garant

revize
AINSO [OI/09720107 T [ijen 2012 T Bednatik Josef
CMP 01/12/2011 prosinec 2013 Skoda Ondfej
NARKO 01/11/2011 listopad 2013 Sonka Karel
NB 01/10/2011 fijen 2013 Bednatik Josef
MG 01/12/2011 prosinec 2013 Pitha Jifi
RS 01/03/2012 unor 2014 Havrdova Eva

3.1.12 Diseminace

Diseminace sady KDP je zajiSténa vyuzitim nékolika aplikacnich néstroji (napf.
algoritmy) aje publikovana a S$ifena riznymi druhy médii (viz Tabulka 60). Sada
neurologickych KDP je dostupnd na internetovych strankdch Narodniho referen¢niho
centra i Ceské neurologické spolecnosti,'® nekteré KDP byly publikovany Gasopisecky.
Jako celek byla sada KDP publikovana v monografii, ktera byla vroce 2012 vydana
Vydavatelstvim Univerzity Palackého v Olomouci.'® Kniha je s vyuzitim sluzby ,,Tisk
na objednavku®“ v nabidce nepfetrzité. Elektronicky je mozné provézt objednavku

dotisku. '¢?

9Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Zivotni cyklus vyvoje klinického standardu [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-
3/02_Prilohy/Priloha 4/Priloha_4a zivotni_cyklus vyvoje KS.pdf>.s. 13.

'%Srov. CESKA NEUROLOGICKA SPOLECOST.

1815r0y. SUCHY, MILOS, BEDNARIK, JOSEF, ed. Klinické doporucené postupy v neurologii [
2Srov. VYDAVATELSTVI UNIVERZITY PALACKEHO. Elektronicky obchod [online]. <http://e-
shop.upol.cz/index.php>.
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Tabulka 48 Publikace KDP pro neurologii CNS JEP

Internetové stranky:
Narodni referen¢ni centrum WWW.NIC.CZ
Ceska neurologicka spole¢nost www.czech-neuro.cz

Clanky v ¢asopisech:

Bednaiik, J et al. AINSO. Ceska a slovenska neurologie a neurochirurgie. 2010'%

Bednaiik, J et al. NB. Ceska a slovenska neurologie a neurochirurgie. 2012'%*

Knizni publikace:
Suchy, M., Bednaiik, J. (editofi): Klinické doporucené postupy v neurologii I. 201

1
265

Kazdy KDP mé n¢kolik rizné€ rozséhlych verzi, které jsou vetejné dostupné (viz Tabulka

61). 166

» Odborna cast

» Prehled doporuceni

» Informace pro pacienty
» Technicka ¢ast

» Plna verze

Technickd ¢ast aPlnd verze ,nejsou publikovany vefejné ajsou soucasti vnitini
dokumentace vyvoje klinickych standardi.“'®” Plna verze je kompletni dokumentace

k vytvofenému KDP a je vystupem celého procesu tvorby.'®®

V kazdém hodnoceném KDP je algoritmicky zpracovan hlavni proces péce. Za
algoritmické zpracovani odpovidd operator a spolupracuje pii tom s autorem C¢i

I . . .1
oponentem. U&elem algoritmizace je:'®

19 Srov. BEDNARIK, JOSEF, VOHANKA, STANISLAV aj., "Standard pro 16¢bu pacientii

s autoimunitnim nervosvalovym onemocnénim intraven6znim lidskym imunoglobulinem a plazmaferézou."
1%Srov. BEDNARIK, JOSEF, AMBLER, ZDENEK aj., "Klinicky standard pro farmakoterapii
neuropatické bolesti."

19 Srov. SUCHY, MILOS, BEDNARIK, JOSEF, ed. Klinické doporucené postupy v neurologii I

1% Srov. NARODNI REFERENCCNI CENTRUM. Registr ndrodni sady standardii zdravotnich sluzeb
[online]. <https://kvalita.nrc.cz/standardy/>.

' NARODNI REFERENCCNI CENTRUM. Registr ndarodni sady standardii zdravotnich sluzeb [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/>.

1% Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Riizné typy dokumentii klinickych standardii a jejich
pouziti [online]. <https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-
3/02_Prilohy/Priloha 4/Priloha 4f Ruzne typy dokumentu KS a jejich pouziti.pdf>.
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» zaznamenat ¢asovou posloupnost jednotlivych krokl procesu péce
» zaznamenat rozhodovaci uzly

» vizualizaci podpoftit adherenci

Primérny celkovy pocet stran KDP je 65, nejméné 52 u CMP anejvice 83 uRS.
Odbornd ¢ast ma v priméru 51 stran, Piehled doporuceni 8 stran a Informace pro

pacienty 6 stran.

Tabulka 49 Pocet stran riznych verzi doporucenych postupii

KDP AINSO CMP NARKO | NB MG RS Primér
Plna verze | 49 36 44 67 44 67 51
S 9 10 8 9 8 8
doporuceni

Informace

pro 5 7 6 5 6 8 6
pacienty

Technicka

East tato verze neni vetejné dostupna

Plna verze | tato verze neni vefejné dostupna

Celkem 60 52 60 80 59 83 65

1Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. PFirucka pro autory a oponenty klinického standardu
[online]. <https://kvalita.nrc.cz/standardy/index.php?zalozka=2>. s. 18.
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IMPLEMENTACE A EVALUACE

3.1.13 Implementace

Implementaéni strategie jsou exaktné uvedeny v metodickych dokumentech NRC. KDP

. , , o, . -] 171
jsou strukturovany s cilem usnadnit implementaci.'”*"’

Implementaéni strategie z hlediska jejich zaméteni zahrnuje 2 druhy intervenci:
1. Intervence zamérené na cilové uZivatele

Pifi implementaci této sady KDP je vyuzivdno pfedevSim prezentace na

172,1 174,1 o rvr v sy . rx
P27 - seminafich (napt. vroce 2010 seminaf NRC ,,Kvalita péce

konferencich
v metodikach Narodniho referen¢niho centra — spole¢ny vyvoj standarda a ukazatelti péce
jako néstroje zvysSovani efektivity a kvality zdravotni péce*), workshopech (napt. v roce
2011 workshop NRC ,,Vyvoj aimplementace klinickych standardd v systému kvality
péce), a vyuziti autority piednich odborniki (napt. prof MUDr. Jifi Bednaiik, CSc.,
piedseda CNS, prof. MUDr. Miroslav Ryska, CSc., pfedseda CCHS, MUDr. Milo§

Suchy, hlavni fesitel projektu IGA'® a jini).

Odborni pracovnici NRC a ptedstavitelé odbornych spolecnosti se také pravidelné aktivné

ucastnili Narodni konference o doporucenych postupech, poradané Centrem pro klinické

170 Srov. Tamtéz. PFirucka pro autory a oponenty klinického standardu [online]. <
https://kvalita.nrc.cz/standardy/index.php?zalozka=21>.

"1 Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Stanovy. Ndrodni referencni centrum. [online].
<http://nrc.cz/system/files/2011/05/stanovy nrc 20120502 pdf 29949.pdf>.

12 Srov. KOZENY, PAVEL. NRC a Narodni sada ukazateli kvality zdravotnich sluzeb. II. Celostatni
konference ZvySovani kvality zdravotni péce, bezpe¢i pacienti a ekonomika v ¢eskych nemocnicich. Brno.
10/10/2011.

13 Srov. SUCHY, MILOS, TUMA, PETR aj. Simultaneous Development of National Sets of Guidelines
and Quality Indicators in the Czech Republic. Guideline International Network Scientific Conference.
Chicago, Spojené staty. 25-28/08/2010.

174 Srov SUCHY, MILOS, PATA, MARTINA aj. Praktické zkusenosti z vyvoje klinickych doporugenych
postupt a ukazateldl kvality u neuromuskularnich onemocnéni. IV. Neuromuskularni kongres. Bratislava.
05-06/05/2011.

173 Srov. SUCHY, MILOS, TUMA, PETR aj. Spoleny vyvoj standardii a ukazateli jako néastroj ke
zvySovani kvality péce. Health Technology Assessment. Praha. 2010.

17¢ Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM, "Zavére¢na zprava o feseni projektu &. NS 10650-3/2009
podpofeného Interni grantovou agenturou MZ CR "Vyzkum metod standardizace zdravotni péée zaméfeny
na vyvoj narodni sady standardi zdravotnich sluzeb"."
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doporugené postupy LF UP.'77- 178 179 180 8L 182 7 jotech 2009 az 2011 probehly
v Olomouci tii roéniky této odborné konference. V roce 2011 byla v ramci 25. Ceského
a slovenského neurologického sjezdu cela jedna sekce ,,Klinickd doporuceni v neurologii‘

“ < I X 1A . 183,184,185,186,187,188
vénovana tvorbé neurologickych KDP v Ceské republice. ™ ™" "> "%

2. Intervence zamérené na organizace
KDP obsahuji popis téchto specifickych intervenci:

a. Zmeény ramce a charakteru sluzeb (napft. v kapitolach Kvalifika¢ni a technické
pozadavky na poskytovatele a Vyuzitelnost klinického standardu pro
koncentraci pége)'®

b. Zmény prostiedi ¢i mista poskytovani sluzeb (napft. v kapitolach Kvalifika¢ni
a technické pozadavky na poskytovatele a Vyuzitelnost klinického standardu
pro koncentraci péce) '

c. Strukturdlni zmény ve vybaveni a materidlu (napf. v kapitolach Kvalifika¢ni

a technické pozadavky na poskytovatele)''

"7 Srov. SUCHY, MILOS, NOVAKOVA, JANA aj. Vyvoj Narodni sady standardi zdravotnich sluzeb

v ramci Narodniho referenc¢niho centra. 1. Narodni konference o doporucenyc postupech. Olomouc.
14/11/2010.

178 Srov. NOVAKOVA, JANA, SUCHY, MILOS aj. Standard pro diagnostiku a 1é6¢bu pacienti

s ischemickou cévni mozkovou pfihodou (mozkovym infarktem) - pfiklad koordinovaného vyvoje
klinického doporuceného postupu a ukazatele kvality. 1. Narodni konference o doporucenyc postupech.
Olomouc. 14/11/2010.

179 Srov. SUCHY, MILOS. Teorie a praxe vyvoje klinickych doporougenych postupii v oboru neurologie. 2.
Narodni konference o doporuc¢enyc postupech. Olomouc. 13/11/2010.

"% Srov. SUCHY, MILOS, NOVAKOVA, JANA aj. Vyvoj klinickych doporu¢enych postupii dle metodiky
Narodniho referen¢niho centra. 3. Narodni konference o doporucenyc postupech. Olomouc. 11/11/2011.
"8I Srov. SUCHY, MILOS, PATA, MARTINA aj. Praktické zkugenosti z vyvoje klinickych doporu¢enych
postuptl a ukazateld kvality u neuromuskularnich onemocnéni. 3. Néarodni konference o doporucenyc
postupech. Olomouc. 11/11/2011.

82 Srov. PANTOFLICEK, JAROSLAV, RYSKA, MIROSLAYV aj. Aspekty tvorby klinickych
doporucenych postupt onkochirurgické péce — praktické zkusenosti. 3. Narodni konference o doporucenyc
postupech. Olomouc. 11/11/2011.

'8 Srov. BEDNARIK JOSEF, SUCHY, MILOS aj., "Klinické standardy v eské neurologii - historie

a soucasnost."

'8 Srov. SUCHY, MILOS, JOSEF, BEDNARIK aj., "Implementace klinickych standardi do praxe
neurologickych pracovist’."

18 Srov. NEUMANN, J, SKODA, ONDREI aj. Standard pro diagnostiku a 1é¢bu pacienti s ischemickou
CMP a TIA. Ceskd a slovenskd neurologie a neurochirurgie. 2011, ro¢. 74, s. S50.

'% Srov. ZAPLETALOVA, OLGA, PITHA, JIRI aj. V{voj klinického standardu pro diagnostiku a terapii
myasthenia gravis. Ceskd a slovenskd neurologie a neurochirurgie. 2011, ro&. 74, s. S50.

87 Srov. SONKA, KAREL,NEVSIMALOVA, SONA. Klinicky standard pro diagnostiku a 1é¢bu
narkolepsie. Ceskd a slovenskad neurologie a neurochirurgie. 2011, ro¢. 74, s. S51.

1% Srov. HAVRDOVA, EVA. Klinicky standard pro diagnostiku a 1é¢bu roztrousené sklerézy

a neuromyelitis optica. Ceskd a slovenska neurologie a neurochirurgie. 2011, ro&. 74, s. S51.

189 Srov. SUCHY, MILOS, BEDNARIK, JOSEF, ed. Klinické doporucené postupy v neurologii I .

0 Srov. tamtéz
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d. Zmény ve vedeni zdravotnické dokumentace (napt. Zpracovani dokumentl
. " e . 1 192
pro uéely mistniho pouziti a Zavedeni specialni dokumentace)'
e. Zmény na urovni organizace zameéstnancui (napt. Kapitoly Kvalifikacni
a technické pozadavky na poskytovatele a Skoleni pracovnikil zajist'ujicich
. 1193
implementaci)
f. Zavedeni a organizace procesti méfeni kvality (napf. Zavedeni systému sbéru
a zpracovani dat, Zavedeni vyuzivani ukazateli do praxe odd¢leni,

Vyhodnocovani pége'™*, kapitoly Vysledky v KDP, viz 12.1.9).

Informace o tom, jak byla implementace prakticky provedena nejsou dostupné.

3.1.14 Evaluace

V nasledujicim oddile je popséana evaluace kvality KDP a jejich vlivu na zdravotni péci.

3.1.14.1 Evaluace kvality doporucenych postupt

Tvorba KDP probihd podle standardni metodiky NRC. Ve skupiné pro tvorbu KDP je
kromé& odbornikii na obsah 1istily interni grant, ktery je odpovédny za dodrzovani
standardu tvorby. Béhem tvorby ani po jejim ukonceni neni kvalita KDP systematicky
hodnocena nékterym z validnich nastroji pro jeji evaluaci. V metodické Casti tykajici se
hodnoceni KDP je uvedeno, ze vzhledem k pobihajici pfipravé c¢eského pirekladu AGREE
IT Centrem pro klinické doporucené postupy Univerzity Palackého v Olomouci budou

hodnoceny postupné viechny KDP NRC.'*>'%

P! Srov. tamtéz

%2 Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Stanovy. Ndrodni referencni centrum. [online].
<http://nrc.cz/system/files/2011/05/stanovy_nrc 20120502 pdf 29949.pdf>. s. 47-48.

193 Srov. tamtéz s. 49.

! Srov. tamtéz s. 48-49.

195 Srov. NARODNI REFERENCN{ CENTRUM. Vyhodnocovani klinického standardu [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-3/02_Prilohy/Priloha 3/Priloha 3m_Vyhodnoceni KS.pdf>. s.
2.

1% Srov. LICENIK, RADIM, KURFURST, PAVEL aj., AGREE II: Ndstroj pro hodnoceni doporucenych
postupii pro vyzkum a evaluaci.
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3.1.14.2 Evaluace vlivu doporuc¢enych postupu na strukturu, proces

a vysledky zdravotni péce.
Struktura a standardni metodika KDP vytvaii zaklad pro budouci evaluaci vlivu KDP na
zdravotni pé&i. Teoreticky je cely proces piipraven k implementaci.'’ Nejsou dostupné

zadné informace o tomto druhu evaluace.

3.1.15 Etické aspekty

Etické aspekty doporucenych postupll nejsou jejich piimou soucasti a nejsou zminény ani

v metodice NRC.

3.2 Kvalita hodnocenych klinickych doporué¢enych postupu

Nejvyssi celkové skore 100 % dosahly 2 KDP (NARKO, NB). Nejnizsi celkové skore
bylo 89 % (AINSO, CMP, RS). Mezi hodnocenymi KDP nejsou Zadné, které by mély
primérnou nebo podprimeérnou kvalitu, tedy celkové skore < 60 % (viz Tabulka 62, Graf

34, Graf 35, Graf 36).

7 Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM, "Zavéreéna zprava o feseni projektu &. NS 10650-3/2009
podpoteného Interni grantovou agenturou MZ CR "Vyzkum metod standardizace zdravotni péée zaméteny
na vyvoj narodni sady standardi zdravotnich sluzeb"." s. 48—49.
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Tabulka 50 Skore pro jednotlivé domény doporucenych postupi

KDP MG NARKO |CMP NB AINSO |MS Priimér

1. Doména Ramec a ucel

Celkem 62 63 63 63 62 62

Skore 98 100 100 100 98 98 99,0

2. Doména Zapojeni zainteresovanych osob

Celkem 62 58 62 63 63 61

Skére 98 91 98 100 100 96 97,1

3. Doména Pfisnost tvorby

Celkem 163 168 162 168 162 164

Skére 97 100 96 100 96 97 97,6

4. Doména Srozumitelnost

Celkem 63 63 62 63 63 63

Skére 100 100 98 100 100 100 99,6

5. Doména Pouzitelnost

Celkem 84 84 83 83 84 84

Skére 100 100 99 99 100 100 99,6

6. Doména Redakéni nezavislost

Celkem 23 23 24 23 23 23

Skére 47 47 50 47 47 47 47,5
Celkové hodnoceni

Celkem 20 21 19 21 19 19

Celkové skore 94 100 89 100 89 89 93,5
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Graf 21 Celkové skore jednotlivych doporuc¢enych postupu

MG ‘!S ARKO |ICMP

Graf 22 Primérné skére pro jednotlivé domény a celkové hodnoceni

99 97 97.6 99.6 99‘ 03.5

1. doména 2.doména 3.doména 4.doména 5.doména 6.doména Celkové
hodnoceni
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Graf 23 Hodnoceni v jednotlivych doménach
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3.2.1 Ramec a ucel

1. doména: Ramec a cel se zabyva celkovym cilem doporuc¢eného postupu, specifickymi
zdravotnimi otazkami a cilovou populaci (polozka 1-3)."®* Praimémé skére v doméné pro
vSechny hodnocené KDP je 99,0 %. Nejméné¢ 98 % u MG, ANISO, MS a nejvice 100 %
u NARKO, CM a NB.

Tabulka 51 Komentaie k hodnoceni 1. Domény — Ramec a tcel

1. Scope and purpose / Ramec a ucel

1. Celkové cile doporuceného postupu jsou specificky popsany.

Bez komentafe

2. Zdravotni otdzky, na které doporuceny postup odpovida, jsou konkrétné popsany.

Bez komentaie

3. Populace (pacienti, vefejnost atd.), pro kterou je doporuceny postup urcen, je
konkrétné popsana.

CMP

Na strané 110 je explicitné vymezena populace pacientll. Z podstaty tohoto KDP pak

19 LICENIK, RADIM, KURFURST, PAVEL aj., AGREE II: Nistroj pro hodnoceni doporucenych postupii
pro vwzkum a evaluaci. s. 19.

87



vyplyva, ze se jedné o populaci dospélou. Na strané 122 je explicitné uvedeno v oddilu
Nemocnicni terapie, pododdil Specificka,vEetné popisu operacniho vykonu, bod a)
“Intraven6zni rtPA miiZze byt podéan také u vybranych pacientt ve véku pod 18 a nad
80 let.”

MG

Extrémné dobfe je popsana cilova populace v riznych klinicky specifickych situacich
(napft. operace, t¢hotenstvi atd.) na stran¢ 56.
Populace je vymezend jen diagndzou.

AINSO

Populace je vymezena jen diagndzou.

3.2.2 Zapojeni zainteresovanych osob

2.doména:  Zapojeni zainteresovanych osob posuzuje, do jaké miry byl KDP vytvofen
vhodnymi zainteresovanymi osobami azda ptedstavuje nazory budoucich uzivatell
(polozka 4-6).'" Primémé skére v domén& pro viechny hodnocené KDP je 97,1 %.

Nejméné 91 % u NARKO, nejvice 100 % u NB a AINSO.

Tabulka 52 Komentaie k hodnoceni 2. Domény — Zapojeni zainteresovanych osob

2. Stakeholder involvement / Zapojeni zainteresovanych osob

4. Soucasti skupiny pro tvorbu doporuceného postupu jsou odbornici ze vSech
relevantnich obord.

RS

ME¢li byt ptizvani i jini odbornici, jak je uvedeno na strané 139.

CMP

KDP se tykd mimo jiné i pfednemocni¢ni neodkladné péce, ale specialita z tohoto
oboru do autorského tymu nebyl pfizvan.

MG

Oponenti a konzultanti nejsou ze vSech obori, kterym je tento KDP urcen.

AINSO

Zapojeni byli oponenti a konzultanti i z jinych spolupracujicich oborti.

NARKO

Je uvedeno, ze KDP se tyka obort neurologie, praktické 1€katstvi, tuberkuldza, détské,
psychiatrie, ale odbornici z téchto obori nebyli pfizvani ani jako konzultanti.

5. Je bran zietel na nazory a preference cilové populace (pacienti, vefejnost atd.).

Bez komentéfe.

6. Skupina cilovych uZivateld je v doporu¢eném postupu jasné definovéna.

CMP

cvwr

KDP explicitné uvedeny.

19 Tamtéz. s. 20.

88



3.2.3 Prisnost tvorby

3. doména: Ptisnost tvorby souvisi s procesem ziskavani a syntézy ditkazii, metodami pro
formulaci doporudeni a jejich aktualizaci (polozky 7-14).%*° Praim&mé skore v doméné
pro vSechny hodnocené KDP je 97,6 %. Nejméné 96 % u CMP a AINSO, nejvice 100 %
u NARKO a NB.

Tabulka 53 Komentaie k hodnoceni 3. Domény — PFisnost tvorby

3. Rigour of development / Pfisnost tvorby

7. Pro vyhledavani ditkazii bylo pouZito systematickych metod.

NB

Na stran¢ 187 jsou uvedeny zdrojové mezinarodni KDP a dalsi zdroje. Neni explicitné
uvedena metoda hodnoceni kvality zvolenych zdroji. Nicmén¢ se jedna o KDP
instituci obecné ve svéte piijimané jako nejkvalitnéjsi (napt. Britsky NICE).

RS

Neni jasné, na zéklad¢ jakych kritérii autofi provedli vybér informacnich zdroj.

CMP

Na stran¢ 109 je explicitn€ uveden zdroj, ze kterého autofi Cerpali, véetné ptislusné
citace. Vzhledem k tomu, Ze se jedna o KDP vysoké kvality, vytvoifené European
Stroke Organisation s dostatecnym korpusem dikazi, je metoda jejich vybéru
akceptovatelna pro proces adaptace. Dokumentace by ovSem méla byt zcela jasna i pro
laika.

AINSO

Chybi asové obdobi a klicova slova pouzitd pro vyhledavani.

NARKO

Autofi explicitné uvadéji tii zahraniéni dokumenty, které pouzili pro adaptaci KDP.

8. Kiritéria pro vybér diikazl jsou jasné popséna.

MG

Autofi uvadéji, ze pro adaptaci pouzili "vhodny" KDP. Neni explicitné uvedeno, ktery
KDP to byl. Lze pouze ptedpokladat, ze k vybéru doslo na zéklad¢ konsenzu
autorského tymu. Chybi jasnéd metodika hodnoceni kvality vybiranych KDP.

AINSO

Je explicitné€ uvedeno, ze autofii pievzali védecké ditkkazy z KDP EFNS a PNS, coz je
adekvatni metoda pro proces adaptace. Neni vSak pfesné uvedeno které a proc. Chybi
také hodnoceni kvality pouzitych literarnich zdrojt.

NARKO

Autofti explicitné uvadéji zdroj diikazt pro adaptaci KDP, véetné literarnich odkazt
a lze je proto dohledat.

200 Tamtéz. s. 20.
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9. Silné stranky i omezeni souboru diikazil jsou jasné popsény.

NARKO

Na stran¢ 78 je zaroven explicitné uvedeno, Ze se jedna o vzacnou chorobu, z ¢ehoz
logicky vyplyva nedostatek ditkazii vysoké kvality. Mnoha doporuceni jsou tak
zaloZena na konsenzu expertu ¢i expertnich vyrocich, coz je v tomto ptipadé vysoce
relevantni metoda.

10. Metody pro formulaci doporuceni jsou jasné popsany.

RS

Chybi vystupy procesu tvorby doporuceného postupu a popis toho, jak proces ovlivnil
doporuceny postup.

MG

Chybi vystupy procesu tvorby doporuc¢ené¢ho postupu a popis toho, jak ovlivnil
vysledny doporuceny postup.

11. Pti tvorbé doporuceni byly zvazeny ptinosy, vedlejsi ucinky a rizika intervenci.

NB

Sila diikazi je ptekvapiveé uvedena i u diagnostickych testti v piehledu na strané 198.

CMP

Nejsou uvedeny vedlejsi ucinky doporucovanych terapeutickych postupti.

Vedlejsi ucinky terapie, ptipadné komplikace a jejich management nejsou explicitné
uvedeny v odborné ¢asti KDP. To je vyznamny nedostatek spiSe z hlediska hodnoceni
odborného obsahu. Pfedevsim u takové terapie, jakou je intraven6zni trombolyza je
zédouci tyto informace poskytnout. Pozitivni je, Ze jsou explicitné uvedeny v ¢asti
Informace pro pacienty.

MG

Rizika a kontraindikace 1é¢ebnych postupli nejsou uvedeny.

AINSO

Rizika 1é€by, vedlejsi u€inky, ani ptizpisobeni péce riznym vékovym kategoriim
pacientil nejsou uvedeny.

12. Mezi doporucenimi a diikazy je explicitni vztah.

RS

V textu chybi odkazy na literaturu. U klicového doporuceni ¢islo 17 chybi odkaz na
literaturu, pfipadné poznamka, Ze k tomuto doporuceni nebyl publikovéan zddny odkaz.

CMP

Literarni odkazy jsou uvedeny pouze u klicovych doporuceni. U ostatnich doporuceni
zcela chybi. Nelze proto dovodit, na ¢em autofi doporuceni zalozili. Napf. na strané
122 u Specifické nemocnic¢ni péce v bod¢ b) neni jasné na jakych dikazech je zalozena
intraarterialni 1écba. Napf. na stran¢ 123 v oddilu Sekundarni prevence, pododdil a)
neni mozné najit, na zékladé ¢eho autofi voli pravé Pioglitazon pro terapii pacientu
s DM 2. typu.

AINSO

Literarni odkazy jsou uvedeny pouze u klicovych doporuceni, a pouze u nékterych
dalsich doporuceni. U klicového doporuceni Cislo 25 zcela chybi pfi sile dikazu I/A
literarni odkaz. Toto opomenuti 1ze akceptovat u kli¢ového doporuceni ¢islo 26, kde je
sila diikazu IV/D a mizeme piedpokladat, ze se jedna o konsensualni stanovisko, které
nemuselo byt nutné publikovéano.

13. Doporuceny postup byl pied publikovanim podroben nezavislé odborné
oponenture.
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Bez komentaie

14. Je uveden postup aktualizace doporuceného postupu.

Bez komentafe

3.2.4 Srozumitelnost

4. doména: Srozumitelnost se vénuje jazyku, struktufe a formatu doporuceného postupu
(polozky 15-17).%°! Primérné skore v domén& pro viechny hodnocené KDP je 99,6 %.

Nejméne 98 % u CMP. VSechny ostatni KDP ziskaly maximalni skore, tedy 100 %.

Tabulka 54 Komentare k hodnoceni 4. Domény — Srozumitelnost

4. Clarity of presentation / Srozumitelnost

15. Doporuceni jsou pfesnd a jednoznacna.

CMP

Doporuceni nejsou zcela jednoznacné a konkrétni. Nejsou jasné okolnosti, za kterych
je postup aplikovatelny. KDP neuvddi mozné kontraindikace, komplikace lécby
a relevantni informace vztahujici se ke konkrétni vékové subpopulaci pacientii.

16. Jsou jasn€¢ popsany rizné moznosti péfe o jednotlivé stavy nebo zdravotni
problémy.

NARKO

Je uvedena Siroka paleta moznych léCebnych postupi s uvedenim jejich pozitiv
a negativ. Vyzdvihuji! Autofi uvadéji alternativni ¢i doplitkové diagnostické vySetieni
ke standardnimu testu mnohocetné latence usnuti. Touto metodou je vysetfeni hladiny
hypocretinu/orexinu

17. Klicova doporuceni jsou snadno rozpoznatelna.

Bez komentaie

3.2.5 Pouzitelnost

5. doména: Pouzitelnost se tykd moznych prekazek a podpory implementace, strategii pro
zlepsovani pftijeti doporuc¢eného postupu a dopadii na zdroje pii aplikaci doporuc¢eného
postupu (polozky 18-21).%%
99,6 %. Nejméné 99 % u CMP a NB. VSechny ostatni KDP ziskaly maximalni skore,

tedy 100 %.

Primérné skore v doméné pro vSechny hodnocené KDP je

21 Tamtéz. s. 20.
202 Tamtéz. s. 20.
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Tabulka 55 Komentare k hodnoceni 5. Domény — Pouzitelnost

5. Applicability / Pouzitelnost

18. Doporuceny postup popisuje podpurné nastroje a prekazky jeho aplikace.

Bez komentafe

19. Doporuceny postup nabizi ndvod a/nebo nastroje pro zavadéni doporuceni do
praxe.

Bez komentaie

20. Byly zvazeny mozné dopady zavedeni doporuceni na zdroje.

NB
Chybi presnéjsi ekonomické informace, které vyplynuly z Setfeni.
RS

Jsou uvedeny primérné ro¢ni naklady na péci o pacienta s RS. Nejsou ale uvedeny
metody, kterymi byly ekonomické informace ziskavany, nebo popis ekonomickych
informaci, které vyplynuly z Setfeni.

NARKO

Je tady poznamendéno, Ze kvili nizké incidenci tohoto onemocnéni nelze disponovat
mnoha daty, taky je tady navrh jmenovat hlavni koordinujici centrum. Chybi vSak
identifikace typu ekonomickych informaci, které vyplynuly z Setfeni.

21. Doporuceny postup uvadi kritéria pro monitorovani a/nebo audit.

Bez komentaie

3.2.6 Redakéni nezavislost

6. doména: Redakéni nezavislost se soustfed’uje na to, aby tvorba doporuceni nebyla
pili§ ovlivnéna konkurenénimi zajmy (polozka 22-23).2”* Priaimérné skore v doméné pro
vSechny hodnocené KDP je 47,5 %. VSechny KDP ziskaly skore 47 %. Jen CMP ziskalo
50 %.

Tabulka 56 Komentafe k hodnoceni 6. Domény — Redakéni nezavislost

6. Editorial independence / Redakéni nezavislost

22. Nazory instituce poskytujici finan¢ni prosttedky pro tvorbu doporuc¢eného postupu
neovliviiuji jeho obsah.

NB

Chybi prohlaseni, ze instituce poskytujici financni prostiedky neovlivnila obsah
doporuceného postupu.

RS

Je explicitné uveden nézev instituce, ktera tvorbu financovala. Chybi v§ak prohlasent,
Ze tato instituce neovlivnila obsah doporu¢eného postupu.

MG

Explicitné je uveden zdroj financovani, neni v§ak uvedeno, Ze instituce poskytujici

203 Tamtéz. s. 20.
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finan¢ni prostfedky neovlivnila obsah doporu¢eného postupu.

AINSO

Explicitné je uveden zdroj financovani, neni vSak uvedeno, ze instituce poskytujici
finan¢ni prostfedky neovlivnila obsah doporu¢eného postupu.

NARKO

Chybi prohléaseni, ze instituce poskytujici finan¢ni prostfedky na tvorbu KDP
neovlivnily jeho obsah.

23. Byly zaznamenany a feSeny konkurencni z4jmy ¢lent skupiny pro tvorbu
doporuceného postupu.

NB

Deklarace konfliktu z4jmu chybi uz v metodice tvorby. Neuvedeni konfliktu zajmi je
diilezité napft. v ptipadech, kdy KDP uvadi pfimo nazvy firem, vyrab¢jicich
diagnostické ¢i 1é¢ebné prostiedky. Napt. nazvy firem v poznamkach na stran¢ 197.
Tady je uvedena vzdy jedna firma, coz pti absenci deklarace o konfliktu z4jmu nabizi
nekolik otazek. Pro¢ autotfi uvadéji jako ptiklad jen jednu firmu? A pro€ pravée tuto
konkrétni? Jsou autofi KDP v néjakém vztahu s touto firmou?

RS

Deklarace konfliktu z4jmu chybi v metodice.
Chybi popis typu moznych konkuren¢nich zajmi, nebo popis toho, jak by ptipadné
konkuren¢ni zajmy ovlivnily proces tvorby doporuc¢eného postupu.

CMP

Deklarace konfliktu zajmu chybi.

MG

Deklarace konfliktu zajmu chybi.

AINSO

Deklarace konfliktu z4jmt chybi.

NARKO

Deklarace konfliktu z4jmt chybi.

3.2.7 Celkové hodnoceni doporuéeného postupu

Celkové hodnoceni zahrnuje posouzeni celkové kvality doporu¢eného postupu
a doporuceni, zda je vhodny pro pouziti v praxi.”* Praimémé skoére v doméné pro viechny
hodnocené KDP je 93,5 %. Nejméné 89 % uCMP, AINSO aMS, nejvice
100 % u NARKO.

Tabulka 57 Komentare k celkovému hodnoceni

Celkové hodnoceni doporu¢eného postupu — poznamky

NB

Tento KDP ma velmi vysokou kvalitu. I pies drobné chyby, které jsou ovSem systémového,
metodologického, rdzu. Stejné jako u vSech ostatnich KDP chybi deklarace konfliktu z4jmd.

RS

204 tamtéz. s. 20.
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I pfes drobnou citacni nekéazen a absenci deklarace konfliktu z4jmd, 1ze tento KDP hodnotit
jako kvalitni. Absence deklarace konfliktu zajmti je chyba systémova, metodologicka.

CMP

1. Drobné nedostatky 1ze nalézt predevsim v oblasti pfisnosti tvorby v systematickém
ptistupu k vybéru a pouzivani dikaza.

2. Vyraznym negativem je chybéni dikazii u vSech doporuceni v KDP tak, jak jsou
spravné uvedeny u doporuceni klicovych.

3. Chybi jasna strategie, jak nakladat s konfliktem z4jmd.

MG

Zatim nejlepsi :)

AINSO

Neni explicitné uveden zptsob vybéru a pouziti ditkazl pro adaptaci. Chybi jasna strategie
deklarace konfliktu zajmu.

NARKO

1. Prestoze u tohoto KDP chybi deklarace konfliktu z4jmt, coz je metodologicka chyba
nezpusobena autory, hodnotim jej jako KDP nejvyssi kvality.

2. Cely dokument je psan krasnym a ¢tivym jazykem. Prestoze obsahuje velké mnozstvi
veédeckého textu, tykajiciho se patofyziologie a etiologie, neptisobi to diky struktuie KDP
rusive.

3. Jednd se o KDP pro vzacnou chorobu a autofi explicitné a adekvatn€ uvadéji limitace
dostupnych ditkaz.

3.3 Zpétna vazba od odborniku

Zpétna vazba od expertti bude pfedmétem navazujici prace.

3.4 Kvalita dukaza v doporuéenych postupech

37 (19,8 %) doporucenych postupi je zalozeno na meta-analyze randomizovanych
kontrolovanych studii nebo kvalitnich RCT (stupeni kvality diikkazu I, viz Tabulka 70).
Nejvice klicovych doporuceni v KDP je zaloZzeno na dikazech se stupném kvality IV
(pocet 56, 46,2 %) (viz Tabulka 70) a sila téchto doporuceni je nejcastéji D (pocet 86,
46,2 %) (viz Tabulka 71). Nejsiln€jsi doporuceni (sila A) s nejvysSim stupném kvality
(stupen 1) jsou klicova doporuceni pro terapii (sila A 35, 76,1 %, stupen 1 26, 70,2 %).
Popis stupné kvality dikazu a sily doporucené viz 12.1.6.2.
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Tabulka 58 Pocet Kklicovych doporuceni s urcitym stupném kvality dikazi

v jednotlivych kapitolach doporucenych postupi

Oblast péce

Kapitola KDP I 1 1 v
Kvalifikacni

a technické 1 0 1 12
pozadavky

Prevence 4 0 2 0
Proces

- diagnostika > 4 ! 21
Proces 26 32 22 34
- terapie

Vysledky 1 1 0 12
Vyuzitelnost 0 0 0 7
Celkem 37 37 26 86

Graf 24 Stupern kvality diikazi klicovych doporucéeni
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Graf 25 Sila klicovych doporuceni

Graf 26 Podil diukazi stupné I v kliCovych doporucenich ze vSech citaci

m AINSO
u CMP
uNEURO
NB
MG
ERS



Tabulka 59 Pocet klicovych doporuceni s urcitou silou dikazu v jednotlivych

kapitolach doporucenych postupii

Oblast péce

Kapitola KDP A B < b
Kvalifikacni

a technické 1 2 0 12
pozadavky

Prevence 4 1 1 0
Proces

- diagnostika > 4 ! 21
Proces 35 31 14 34
- terapie

Vysledky 1 0 0 12
Vyuzitelnost 0 0 0 7
Celkem 46 38 16 86

Tabulka 60 Pocet klicovych doporuceni pro vybrané kapitoly KDP a Kklasifikace

kvality dukazi a sily doporuceni

Pocet klicovych doporuceni pro kapitolu
KDP | ovalme dukazn i adni
p a technické Vysledky Vyuzitelnost
pozadavky

1A 0 1 0
AINSO | IVD 3 1 0

celkem 3 2 0

1A 1 0 0
CMP

1B 0 1 0
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11IB 1 0 0

IVD 0 4 0

celkem 2 5 2

(bez klasifikace)

IVD 3 3 4
NARKO

celkem 3 3 4

IVD 2 2 0
NB

celkem 2 2 0

2 1 1

MG IVD

celkem 2 1 1

IVD 2 1 2
RS

celkem 2 1 2

Tabulka 61 Pocet klicovych doporuceni pro kapitolu Proces péce v jednotlivych

KDP a klasifikace kvality ditkazi a sily doporudceni

Kvalita Pocet kli¢ovych doporuceni pro kapitolu Proces péce

KDP dukazu

Sila Diagnostika Terapie
doporuceni

IA

IIB

I11B

AINSO
IIC

o ||| wW| A~

IVD

celkem

IA

I1B

—_ | O | W

CMP IIC

IVD

—_—

celkem

N DO ||| |O

NARKO IA
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I1B 4 3
IIIC 0 2
IVD 10 6
celkem 16 15
IA 8
IB 4
IT1A 12
NB
1IB 12
1IC 4
celkem 0 16 (40)
1A 1
I1A 1
11IB 6
G IIIC 1
IVD 8 15
celkem 8 24
IA 1 2
1IB 0 1
RS IIC 1 2
IVD 3 4
celkem 5 9

295y tomto KDP je 16 kli¢ovych doporudeni pro terapii neuropatické bolesti, ktera obsahuji 40 réiznych
typt farmak s riznou kvalitou dikazl a silou doporuceni.
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Tabulka 62 Pocet doporuceni pro prevenci v jednotlivych KDP a klasifikace kvality

diikazi a sily doporuceni

Kvalita Pocet klicovych Pocet ostatnich doporuceni
KDP dikazu doporuceni pro prevenci pro prevenci
Sila L - L -
doporudeni primarni sekundarni | primarni sekundarni
IA 1 3
dikazy nejsou
CMP HiB : 0 klasifikovany
IC 0 1
celkem 2 4 27 28
MG celkem 0 0 0 1
RS celkem 0 0 0 1
NARKO celkem
AINSO celkem 0 0 0 0
NB celkem
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DISKUSE

3.5 Hodnoceni vlastnich vysledku

V Ceské republice bylo dosud rtiznymi metodami vytvofeno velké mnozstvi klinickych

doporucenych postuptl rozliéné kvality, ,.nejednotné povahy a stylu® >

, které¢ byly
oznatovany rozmanitymi nazvy. >’ ,Ceska republika zaostala piedeviim v oblasti
koncepéni a organizac¢ni. Po kratkém obdobi v roce 1998, kdy se v téchto aktivitdich
angazovalo Ministerstvo zdravotnictvi, probihal vyvoj viceméné zivelné z iniciativy
jednotlivych odbornych spole¢nosti.“**® Vyvoj soutasnych KDP v neurologii probihal ve
3 fazich.?”**'° V prvni fazi, v letech 1995-2000 byly vytvateny dokumenty, které se
ptedevs§im pokousely definovat minimalni a maximalni péci s ohledem na materidlni
a technické moznosti jednotlivych typt neurologickych pracovist. Tyto dokumenty
nespliiovaly standardy kvality KDP, nemély jednotnou strukturu ani metodu tvorby. Byly
hodnoceny standardovou komisi a schvalovany vyborem CNS. Ve druhé fazi, v letech
2001-2008, mély jiz doporucené postupy alespoinl jednotnou strukturu. Byly definovéany
diagnostické jednotky, cile a charakteristiky standardu, klasifikace onemocnéni,
kvalifika¢ni piredpoklady a vécné podminky, vstupni podminky do procesu péce, 1écebny
proces, podminky ukonceni procesu lécebné péce, vysledky — kritéria kvality 1écebné

pé&e a poskytnut byl souhrn literatury.?'!

Tyto doporucené postupy jiz vznikaly pod vlivem mezindrodnich odbornych spolecnosti,
pfedev§im European Federation of Neurological Societies a European Stroke
Organisation, a narodnich programi pro tvorbu doporucenych postupti ve Velké Britanii
a Némecku. Zacina se také hovofit o medicin€ zalozené na dikazech. Kvalita KDP

nebyla systematicky hodnocena. Do roku 2008, v prvnich dvou fazich, bylo vytvoteno 17

26 SUCHY, MILOS, BEDNARIK, JOSEF aj., "Vyvoj Narodni sady klinickych standardi a ukazateli
zdravotni péce a prvni vysledky v oboru neurologie."

27 Srov. LICENIK, RADIM, Klinické doporucené postupy. Obecné zdisady, principy tvorby a adaptace. s.
24 -31.

2% SUCHY, MILOS, BEDNARIK, JOSEF aj., "Vyvoj Narodni sady klinickych standardt a ukazatel?i
zdravotni péce a prvni vysledky v oboru neurologie."

29 Srov. EHLER, EDVARD. Apekty tvorby klinickych doporucenych postupii v oboru neurologie podle
narodni metodiky. Ceskd a Slovenska Neurologie a Neurochirurgie. 2010, ro¢. 73, s. 568.

219 Srov. BEDNARIK JOSEF, SUCHY, MILOS aj., "Klinické standardy v &eské neurologii - historie

a soucasnost."

211 Srov. EHLER, EDVARD.
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212213 Teti faze zaGala v roce 2009 spolupraci CNS a Nérodniho

neurologickych KDP.
referenc¢niho centra na tvorbé nové sady neurologickych KDP podle standardni metodiky
NRC. Proces tvorby KDP podle nové metodiky NRC je standardni, komplexni a jeho
projektové fizeni zajiStuje po celou dobu NRC. Jako metoda tvorby KDP byla zvolena
jejich adaptace. Spolu s jednotlivymi KDP (NSSZS) se tvofi isada ukazatela kvality
(NSUZS) aje stanovena jednotna strategie implementace. V letech 2009 az 2012 bylo

vytvoreno celkem 6 neurologickych KDP.

Hodnoceni kvality KDP nebylo v Ceské republice nikdy systematicky provadéno ani
publikovano. AGREE néstroj nebyl dosud systematicky pouzivan. Prace ¢lenti Centra pro
klinické doporuc¢ené postupy LF UP zroku 2010, kterd hodnotila kvalitu KDP
Spolecnosti urgentni mediciny a mediciny katastrof nebyla nikdy publikovéna. Zavérem
hodnoceni bylo, ze kvalita vytvofenych KDP je tak nizka, ze je nebylo mozné doporucit
pro pouziti v klinické praxi. Nezveiejnéni téchto negativnich vysledki je klasickym
ptikladem publikacni bias. Tato studie je tedy prvnim systematickym hodnocenim kvality
KDP v Ceské republice aje jednou zprvnich studii na svét& vyuZivajicich nastroje
AGREE I, ktery byl publikovan aje pouzivan od roku 2010. Nastroj AGREE 1I je
genericky, standardni a validni néstroj, ktery oproti ptiivodnimu AGREE nastroji prosel
revizi acetnymi Upravami. Ve srovnani s pivodnim néstrojem je vice propracovany,
obsahuje Uzivatelskou pfirucku s podrobnym névodem k pouziti alépe méti kvalitu
KDP. *'* Vsoutasnosti neexistuje jiny validni néstroj pro hodnoceni kvality

215,216,217
KDP.m ™

12 Srov. SONKA, KAREL,BEDNARIK, JOSEF. Aspekty tvorby klinickych doporugenych postupii

v oboru neurologie podle narodni metodiky. Vyvoj a implementace klinickych standardii v systému kvality
péce. Praha. 221/12/2011.

13 Srov. CESKA NEUROLOGICKA SPOLECOST. Ostatni klinické standardy schvdlené vyborem Ceské
neurologické spolecnosti [online]. <http://www.czech-neuro.cz/rubrika/54-Doporucene-postupy-a-registry-
Ostatni-klinicke-standardy-schvalene-vyborem-CNS/index.htm>.

1% Srov. BROUWERS, MELISSA C., KHO, MICHELLE E. aj., "AGREE II: advancing guideline
development, reporting and evaluation in health care."

1 Srov. GRAHAM, I. D., CALDER, L. A. aj., "A comparison of clinical practice guideline appraisal
instruments."

216 Srov. VLAYEN, JOAN, AERTGEERTS, BERT aj.

217 Srov. BANCOS, IRINA, CHENG, THERESA aj. Endocrine clinical practice guidelines in North
America. A systematic assessment of quality. Journal of Clinical Epidemiology. 2012, ro€. 65, s.

520-525.
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3.5.1 Celkové hodnoceni

Z hlediska obecnych cilii a vlastnosti klinickych doporuc¢enych postupt je hodnocena
sada neurologickych KDP velmi kvalitni. KDP byly tvofeny dlouhodobé a systematicky
v rdmci komplexniho programu pod zéstitou Clenskych instituci Narodniho referen¢niho
centra a financovany z vetfejnych zdroji grantem Interni grantové agentury Ministerstva
zdravotnictvi CR. Pouzitd metodologie pro tvorbu KDP je velmi robustni. Podrobny
metodologicky materidl ma celkem 825 stran. Cely metodologicky aparat a procesy
tvorby jsou validni, ovéfené a pouzitelné pro rizné oblasti zdravotni péce i verejného
zdravotnictvi. Velkym kladem je systematickd podpora a projektovy management
zajiStovany pracovniky NRC a dobré spoluprace s odbornymi spolecnostmi. V nékterych
aspektech tento program vyrazné predbéhl mezinarodni trendy. Napitiklad spole¢na tvorba
KDP a ukazatelli zdravotni péce, kterd se postupné zavadi do tvorby KDP v zahranici az
v poslednich nékolika malo letech, byla od pocatku soucéasti metodiky NRC. KDP NRC
také zasahuji za hranice doporucenych postupti €isté klinickych a poskytuji mnoho tdaja
pro oblast fizeni zdravotnictvi, zdravotni politiky a vetfejného zdravotnictvi. Svym
propojenim s udaji zdravotnich pojiStoven jsou také pfinosnym zdrojem informaci pro
zdravotnické ekonomy. Jako stéZejni metoda pro tvorbu KDP NRC byla zvolena
adaptace. Vyhodou adaptace je nejen uspora ¢asova, ale Setii se také zdroje materialni
a personalni. Vybrané kvalitni zahranicni KDP musely byt pfizpisobeny podminkdm
poskytovani zdravotni pé¢e v Ceské republice. Oborové, vice klinicky zaméfené
doporucené postupy, musely byt doplnény o doporuceni tykajici se technickych,
institucionalnich a personalnich kvalifika¢nich pozadavkt. Napiiklad pozadavky na
specializovana onkologické a iktova centra nebo specifické pozadavky tykajici se erudice

pracovist.?'®

Pii hodnoceni kvality 6 neurologickych KDP CNS nastrojem AGREE II dosahly 2 KDP
(NARKO, NB) nejvyssiho celkového skore (100 %). Nejnizsi dosazené celkové skore
pak bylo 89 %. Primérmé hodnoceni v prvnich péti doménach (1. Ramec a ucel, 2.
Zapojeni zainteresovanych osob, 3. Pfisnost tvorby, 4. Srozumitelnost, 5. Pouzitelnost)

bylo 98,6 %. Takto vysokych hodnot vétsina hodnocenych KDP v mezinarodnich studiich

28Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Metoda adaptace pivodnich klinickych doporucenych
postupii [online]. <https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-
3/02_Prilohy/Priloha 3/Priloha_30 Metody adaptace puvodnich KDP.pdf>. s. 4.
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nikdy nedosahuje. Jedind vyrazné nizka hodnota 47,5 % byla ziskdna v posledni 6.
doméné (Edi¢ni nezavislost). Nizké hodnoceni v této doméné bylo zplisobeno chybénim
deklarace konfliktu zajmt ¢lent skupiny pro tvorbu KDP. Tato problematika neni viibec
v programu NRC metodologicky feSena. Otazky konfliktu z4jmi v oblasti doporu¢enych
postupti ovSem zacaly byt diskutovany mezindrodni odbornou verejnosti velmi

, 219,220,221,222
nedavno.”

Na zéklad¢ vysledkli nasi studie miizeme hovofit o kvalitnim generickém programu pro
tvorbu doporucenych postupti, ktery pokud bude pokra¢ovat a bude v budoucnu pevné
institucionaln¢ ukotven, je srovnatelny s podobnymi programy v zahrani¢nich institucich
typu NICE, SIGN a jinych. Kvalita neurologickych KDP CNS je velmi vysoka a to nejen
na zékladé¢ hodnoceni nastrojem AGREE II. Tyto KDP spliiuji i neddvno vytvoiené

mezinarodni standardy pro KDP.**

3.5.2 Kladné stranky hodnocenych KDP ve vztahu k ciliim KDP

Mezi deklarovanymi cily doporucenych postupli je poskytovani pfiméfené a omezeni
nepfimétené a zbytecné zdravotni péCe, omezeni nakladii a métfeni a zajistovani kvality
zdravotni péce. N&které dalsi cile jako pomoc 1€kaiim a pacientim v rozhodovéani pak
zcela logicky vyplyvaji zkontextu, pfestoze nejsou explicitné uvedeny. Jednim
z dtlezitych cili KDP je méfeni a zajistovani kvality zdravotni pée.”** Metodika NRC
vyznamnou meérou piispiva ke splnéni tohoto cile, protoze na vysoké odborné urovni
kombinuje problematiku systematické tvorby KDP s oblasti kvality péce. JiZ v po€atku je
jasné stanoveno logické uspofadani kazdého KDP do donabedianovské struktury vstupt,

procesii a vystupi zdravotni péce. *>**® Tento ptistup usnadni aplikaci KDP pfi

29 Srov. GUYATT, G., AKL, E. A. aj. The vexing problem of guidelines and conflict of interest:

a potential solution. Ann Intern Med. 2010, ro¢. 152, s. 738-741.

0 Srov. STEINBROOK, R. Controlling conflict of interest--proposals from the Institute of Medicine. N
Engl J Med. 2009, ro¢. 360, s. 2160-2163.

221 Srov. LO, B.,FIELD, M. J. (ed.). Conflict of Interest in Medical Research, Education, and Practice. s.
2 Srov. CHOUDHRY NK, STELFOX H. DETSKY A. S. Relationships between authors of clinical
practice guidelines and the pharmaceutical industry. JAMA: The Journal of the American Medical
Association. 2002, ro€. 287, s. 612-617.

3 Srov. QASEEM, AMIR, FORLAND, FRODE aj.

248rov. LICENIK, RADIM, Klinické doporucené postupy. Obecné zasady, principy tvorby a adaptace. s.
49,

235 Srov. DONABEDIAN, A., "Evaluating the quality of medical care."
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zlepSovani a méfeni kvality péce. Dilezity je také spolecny vyvoj KDP a ukazateld péce.
KDP NRC definuji jednak standardy tak, jak jsou chapany a pouzivany v oblasti
doporucenych postupil a zaroven standardy kvality uplatiiované v oboru kvality zdravotni
péée.227

KDP se obvykle zabyvaji chorobami s vysokou incidenci a prevalenci. OvSem pro
nékteré vzacné choroby, které maji vyznamny dopad jak na individudlni pacienty, tak na
celou spolecnost je potieba vytvoftit také kvalitni KDP. Tvorba kvalitniho na dikazech
zalozeného KDP pro vzacna onemocnéni je velmi obtizné. Casto neexistuji relevantni
klinicka a epidemiologicka data na potfebné trovni kvality diikazi. Prikladem takového
KDP je NARKO, ktery si klade za cil nejen zvySeni kvality péce o pacienty s narkolepsii,

ale také ,,omezeni po¢ti mylnych diagnéz“.228

Jednim z diilezitych cild KDP je Sifeni nejlepsi klinické praxe zaloZené na systematicky
hodnocenych dikazech a ptenos znalosti ze zakladniho a klinického vyzkumu do praxe.
Vétsina hodnocenych KDP jsou vyznamnym ndastrojem v procesu pienosu znalosti,
nabizeji soucasné pohledy a naptiklad implementuji nckteré dulezit¢ mezinarodni
klasifikacni systémy do ceského prostiedi (napt. CMP, MG). Nékteré z KDP zmifuji
1 metody, které jsou zatim pouzivani pouze ve vyzkumu, ale v budoucnu budou dilezitou
soucasti klinické praxe, naptiklad pouziti funkéni magnetické rezonance v diagnostice
neuropatické bolesti. Mnoho zhodnocenych KDP explicitné uvadi, kde jsou
v souCasnosti mezery ve znalostech anedostatky v souborech epidemiologickych
a klinickych dat, ekonomickych ukazateli a podobné. Aby mohlo dochazet ke zlepseni
zdravotni pée, je nezbytné publikovat i tyto informace. Neurologické KDP CNS jsou
vzhledem k propracované strategii diseminace, implementace, Siroké podpote klic¢ovych
osobnosti oboru, predsedii jednotlivych sekci CNS a vedoucich pracovist vyznamnou

soucastipregradualniho i postgradualniho medicinského vzdélavani.

226 Srov. DONABEDIAN, AVEDIS. Concepts of health care quality: a perspective.

227 Srov. LICENIK, RADIM, Klinické doporucené postupy. Obecné zasady, principy tvorby a adaptace. s.
28.

22 SONKA, KAREL, NEVSIMALOVA, SONA aj., "Klinicky standard pro diagnostiku a 1é¢bu
narkolepsie."
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3.5.3 Kladné stranky hodnocenych KDP ve vztahu k viasthnostem KDP

KDP se vyznacuji nekterymi zakladnimi vlastnostmi. Klasicky jsou uvadény vlastnosti
vztahujici se k obsahu: 1. validita, 2. reliabilita a opakovatelnost, 3. pouzitelnost, 4.
ptizplisobivost a vlastnosti vztahujici se k procesu tvorby KDP: 5. srozumitelnost, 6.

multidisciplinarni piistup, 7. planovani revize, 8. dokumentace.*”

3.5.3.1 Vlastnosti vztahujici se k obsahu

Validita, reliabilita a opakovatelnost

Validita KDP znamena ,,pravdépodobnost, ze dosahneme zadoucich vysledkl zdravotni
péce, pokud se jim 1ékafi a pacienti budou Fidit danym KDP.“*° Pro to, aby bylo mozné
konstatovat, ze je KDP validni areliabilni musi byt splnéno nékolik kritérii. Tyto
vlastnosti jsou hodnoceny 3. doménou (Ptisnost tvorby)

a ¢astecné 5. doménou (Pouzitelnost) AGREE II nastroje.

Aby KDP spliioval tyto vlastnosti, musi byt vytvoien na ziklad¢ standardni kvalitni
metodiky, cely proces tvorby musi probihat striktné podle stanovenych pravidel,
doporuceni musi vychazet ze systematického ptehledu dikazii a musi mezi nimi byt jasny
a zdokumentovany vztah. **' Validni KDP pak spliuje piedpoklady pro pozitivni
ovlivnéni zdravotni péfe. To ovSem pouze za piedpokladu, Ze je adekvatné
implementovan. Jestli bylo ¢i nebylo dosazeno predpokladanych vysledkl, je mozné
posoudit klinickym auditem. Klinicky audit posuzuje, do jaké miry jsou splnéna klinicka

o , , . ok 232
kritéria stanovena pomoci ukazatelii zdravotni péce.

Metodika NRC je velmi propracovana arozsdhla, coz je ptredpokladem pro tvorbu
validnich a reliabilnich KDP. Strategie pro diseminaci aimplementaci jsou také
systematicky zpracovany. Hodnocené¢ KDP je mozné na zaklad¢ vysledkd studie
povazovat za validni a reliabilni. Doporuceni maji tzky a explicitni vztah k dikazim.

Tvorba KDP probihala spole¢né s vyvojem ukazatelll zdravotni péce, coz je vyborny

¥ Srov. FIELD, MARILYN J., LOHR, KATHLEEN N. aj. s. 9—11.

39 Srov. HEFFNER, J. E. Does evidence-based medicine help the development of clinical practice
guidelines? Chest. 1998, ro¢. 113, s. 172S-178S.

31 Srov. LICENIK, RADIM, Klinické doporucené postupy. Obecné zasady, principy tvorby a adaptace. s.
39-41.

32 Srov. Tamtéz. s. 39.
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ptedpoklad pro posuzovéani U¢inkiit KDP na vstupy, procesy a vystupy zdravotni péce

klinickym auditem.

PouZzitelnost
KDP by mély obsahovat tdaje o konkrétni situaci, populaci a prostfedi, pro které je

¥ 233
urcen.

Pouzitelnost KDP je rGznou mérou omezena, pokud jsou piekazky
implementace pfili§ vyrazné, v cilové populaci je nizkd diavéra v doporucené postupy
obecné ¢i v prospésnost doporucovanych intervenci nebo je zavedeni KDP nevyhodné
pro prili§ vysoké skryté néklady. Problém také miize zpusobit piili§ nizkd prevalence

Xt ; . 234
onemocnéni v dané populaci.

Otazky pouzitelnosti KPD hodnoti 1. (Rdmec a ucel) a 5. doména (Pouzitelnost) AGREE
Il nastroje. Vzhledem ktomu, ze hodnocené¢ KDP imetodika NRC implicitné ¢i
explicitné obsahuji mnoho prvkl dulezitych pro pouzitelnost KDP, miizeme je povazovat
za vysoce pouzitelné. Pfikladem dobie definované populace a specifickych okolnosti je
MG, ve kterém jsou doporuceni o péci o pacienty s mysthenia gravis v t€hotenstvi nebo

v periopera¢nim obdobi.

Prizpisobivost

KDP je uréen pro konkrétniho pacienta ve specifické situaci. M¢l by proto pocitat
s vyjimkami z pravidel a nabizet také alternativni doporuceni.”* Piizptsobivost hodnoti
polozka 16 ve 4. doméné& (Srozumitelnost) AGREE II nastroje. VSechny hodnocené KDP

obsahuji jak hlavni, tak alternativni postupy na riznych Grovnich péce.

3.5.3.2 Vlastnosti vztahujici se k procesu tvorby
Srozumitelnost
Podminkou dobrého ptijeti KDP odbornou i laickou vetejnosti je jeho srozumitelnost

a prehlednost. Doporuceni by méla byt jasné ajednoznacné formulovana

2 Tamtéz. s. 44.

234 SACKETT, DAVID L., STRAUS, SHARON E. aj., Evidence-based medicine: how to practice and
teach EBM. s. 178.

33 Srov. LICENIK, RADIM, Klinické doporucené postupy. Obecné zdasady, principy tvorby a adaptace. s.
45,
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a rozpoznatelnd. **° Srozumitelnosti se zabyva 4. doména AGREE II nastroje.
Ve vSech KDP je piehlednym zplsobem vysvétlena metodicka i klinickd odborna
terminologie. Jasna, piehlednd a snadno nalezitelnd je také klasifikace a formy KDP,
vcetné verze pro pacienty, klicova doporuceni a algoritmy. Pfestoze patolofyziologické
mechanismy vzniku onemocnéni nemaji byt souc¢asti KDP, u hodnocené sady KDP je to
spise pozitivum. Tyto oddily jsou jasn¢ oddéleny od ostatnich ¢asti textu a uzivatel je bez
problémli mize pouzit nebo vynechat. Velice prehledné¢, koncizné a ptitom s vysokou
davkou jazykomalebnosti je napiiklad zpracovéna kapitola Proces péce v NARKO.
Naptiklad v NB jsou v pfilohach obsaZeny nejen patofyziologické mechanismy, ale také
obsahlé informace o mechanismech ucinku 1éki, indikacich, kontraindikacich davkovani,
nezadoucich udincich, farmakokinetice a farmakodynamice a mnoho dalSich uzite¢nych
udajii. Vyhodou je, Ze pokud ma uZivatel zdjem o komplexni pohled, nemusi jiz pro
zakladni orientaci vyhleddvat dal§i zdroje. Takto pojat¢ KDP maji pak diky své
komplexnosti ty nejlepsi predpoklady byt implementovany do klinické praxe s vysokou
mirou adherence. Tvilirci metodologie si byli védomi, jak obtizné je vytvorit srozumitelné
ajasné doporuceni. V metodologickém materidlu uvadéji, ze ,,autofi sva stanoviska
neformuluji logicky ani obsahové tak, aby mé&la charakter doporuceni.“*’ Tento problém
je feSen v ramci metodiky rtiznymi mechanismy od specifickych pozadavki na autory

KDP po jasné stanoveni kompetenci v ramci skupiny pro tvorbu KDP.

Multidisciplinarni pristup

Pro tvorbu kvalitniho a validniho KDP je dulezit¢ zapojeni vSech zainteresovanych
o0sob.”*® Cleny skupiny pro tvorbu KDP by méli byt odbornici nejen v oblasti klinické
a metodologické, ale i predstavitelé cilovych uzivatelii, tedy zdravotnickych pracovnikii
a pacientil. Tyto otazky posuzuje 2. doména (Zapojeni zainteresovanych osob) AGREE II
nastroje. Na tvorbé hodnocené sady KDP se podileli jak interni pracovnici NRC, tak rlizni

externi odbornici z fad odbornych spolecnosti.

36 Srov. Tamtéz. s. 45.

27 NARODNI REFERENCNI CENTRUM. Piirucka pro autory a oponenty klinického standardu [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/index.php?zalozka=2>. s. 15.

238 Srov. LICENIK, RADIM, Klinické doporucené postupy. Obecné zdasady, principy tvorby a adaptace. s.
46.
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Planovani revize

Validni a reliabilni KDP musi obsahovat informace o terminu revize a podminkach
a pribshu aktualizaci.”’ To je hodnoceno polozkou 14 ve 3. doméné (Pfisnost tvorby)
AGREE II nastroje. Podle metodiky NRC je stanovena perioda planované aktualizace na
2 roky. V pifipad¢ potfeby se provadi aktualizace mimotadna. Za aktudlnost KDP je

zodpovédny po celou dobu externi garant. Plan aktualizace je tak jasny a striktni.

Dokumentace

Hodnocena sada KDP ametodika NRC se vyznacuje vysokou mirou kvality
dokumentace. VSechny metodologické materidly jsou dostupné v riznych formach, at’ jiz
byly publikovany nebo jsou dostupné na webovych strankdch NRC ¢i odbornych
spoleCnosti. Pecliva dokumentace je podminkou tvorby, implementace a evaluace

KDP.*

3.5.4 Zaporné stranky hodnocenych klinickych doporué¢enych postupu ve

vztahu k jejich vlastnostem a ciliim

Nejvyraznéjsim metodologickym problémem je u KDP CNS absence deklarace konfliktu
zajmu u ¢lent skupiny pro tvorbu KDP. Tento problém pak snizuje kvalitu v§ech KDP.
V KDP ¢i metodologickych materidlech by také mélo byt explicitné uvedeno, Ze
Ministerstvo zdravotnictvi, které prostfednictvim své Interni grantové agentury
financovalo tvorbu KDP NRC, neovliviiovalo proces jejich tvorby a obsah. Pfestoze
podle metodiky NRC probiha spolecnd tvorba KDP a ukazateli péce, jeden KDP tyto
ukazatele neobsahuje (NARKO).

U jednotlivych KDP a v metodologickych materialech nejsou vycerpavajicim zptisobem
popsany postupy pro systematické piehledy a souhrny pouzité literatury nejsou uplné.
Vzhledem k nedostatku zkuSenych odbornikl schopnych provadét systematické piehledy
v CR, byla v ramci procesu adaptace KDP pouzita metoda nesystematického piehledu

zahrani¢nich zdroji. Tato metoda vyhledavani a prace s dikazy je vyznamné zatizena

29 Srov. Tamtéz. s. 46.
20 Srov. Tamtéz. s. 47.
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bias. Z hlediska validity adaptovaného KDP je potieba pfesné uvést, ktery KDP byl
pouzit jako vzor apro¢. U ne¢kterych KDP (naptiklad CMP, MG, RS, AINSO) je
uvedeno, Ze jako vzor byly pouzity jiné KDP, ale také vlastni publikace ¢lent autorského

tymu.

V souhrnu literatury jsou pak unékterych KDP (naptfiklad CMP) uvedeny oddé¢lené
odkazy na zdroje zahrani¢ni a odkazy na prace autorid KDP. Neni ovS§em jasné, pro¢ bylo
jako zdroje dikazli pouzito pravé praci autort KDP, zda se napiiklad jedna o recentni
meta-analyzu ¢i systematicky ptrehled. Naptiklad u MG a AINSO pak neni jasné, ktery

KDP si autofi nakonec vzali za vzor.

Sada neurologickych KDP neobsahuje jednotny systém hodnoceni kvality dikazi a sily
doporuceni. Pouziti jednoho systému vyvinutého vramci nékteré z mezindrodnich
instituci, pfipadné i NRC, nebo genericky syst¢ém GRADE by bylo optimalni. Autofi
metodologie NRC vSak uvadé¢ji, ze vzhledem k riiznorodosti autorskych tymut a pouziti

adaptace jako metody tvorby to nebylo mozné.*"!

U nekterych KDP neni cilova populace zcela ptesné¢ popsana. U CMP nejsou uvedeny
vedlejsi ucinky ani komplikace podéni intravendzni trombolyzy a jejich 1é€ba. Zminka
o komplikacich je explicitni pouze v Informacich pro pacienty. V nékterych KDP chybi
uplné u doporuceni odkazy na literaturu (RS) nebo jsou uvedena pouze u doporuceni
klicovych (CMP). To mulze pusobit potize pii posuzovani validity KDP. Napftiklad
v CMP uzivatel nemtize zjistit, pro¢ autofi doporucuji pro léCbu pacientii s iktem
a diabetes mellitus 2. typu pravé Pioglitazon, protoZze chybi odkaz na literarni zdroj.
V AINSO chybi odkaz u kli¢ového doporuceni, kde je uvedena sila ditkazu I/A. Neni tak
mozné overit validitu doporuceni. Drobny problém pfi pouzivani textu mize zpusobit

graficka uprava, predevsim pouziti bezpatkového pisma.

Pti tvorbé KDP nebyli pacienti piimo c¢leny skupiny pro tvorbu KDP anebyly
systematicky zjiStovany jejich postoje a preference. Pacienti byli zapojeni do procesu
formou vefejné oponentury. Bylo provedeno dotaznikové Setieni, které mélo za cil
hodnotit srozumitelnost a uzite¢nost pouze pacientské verze KDP. Nebyly systematicky

zkoumany postoje a preference zdravotnickych pracovniki jako cilové skupiny uzivateld.

1 Srov. NARODNI REFERENCNI CENTRUM. EBM, kvalita ditkazu a sila doporuceni [online].
<https://kvalita.nrc.cz/standardy/IGA10650-
3/02_Prilohy/Priloha 3/Priloha_3f EBM kvalita dukazu a sila_doporuceni.pdf>. s. 7.
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U nékterych KDP nebyli soucasti skupiny pro tvorbu KDP odbornici ze vSech
relevantnich specializaci. Naptiklad CMP se tyka i pfednemocni¢ni neodkladné péce, ale
specialista z oboru urgentni mediciny a mediciny katastrof nebyl soucasti autorského

tymu.

3.6 Slabé stranky studie

Nejvyrazngjsi slabou strankou kazdého hodnoceni je subjektivni pohled jednotlivych
hodnotitelti. To je samoziejmé piirozené a plati i pro tuto studii.*** Ovlivnéni vysledkt
subjektivnim usudkem lze do jist¢ miry ovlivnit zapojenim nékolika nezéavislych
hodnotiteli a dosazenim co nejvyssiho stupné validity a reliability hodnoticiho nastroje.
V metodickych pokynech pro pouziti AGREE II nastroje je doporuceno, aby hodnotitelé
byli tii az ¢tyfi.>*?* Dalsim faktorem, ktery miZe ovlivnit & zkreslit hodnoceni je
pritomnost odbornikii na obsah mezi hodnotiteli. To je nutné vzit do uvahy u dvou
hodnotitelti (RL, SD), ktefi se specializuji kromé vnitiniho Iékafstvi i na neurologii. Jeden
z hodnotitelt je specialista na urgentni medicinu a medicinu katastrof, coz se projevilo pfi

hodnoceni KDP zasahujicim do pfednemocni¢ni neodkladné péce (CMP).

Dalsi vyznamny limitujici faktor vychéazi z vlastniho nastroje AGREE II. Tento nastroj
zcela zésadné nehodnoti obsah KDP. Muze se stat, ze byl vytvoren KDP velmi vysoké
metodologické kvality, ale obsahové je naprosto nevyhovujici a nepouzitelny v klinické

% Nékteti autofi doporuéuji hodnotit kvalitu a zarovei obsah KDP.**® AGREE II je

praxi.
uréen pro hodnoceni kvality celého KDP aneni vhodné jej pouzit naptiklad pouze

k hodnoceni nékterych vybranych doporuceni. Komplexni hodnoceni ovSem vétSinou

2 Srov. BANCOS, IRINA, CHENG, THERESA aj.

3 BROUWERS, MELISSA C., KHO, MICHELLE E. aj., "Development of the AGREE II, part 2:
assessment of validity of items and tools to support application."

** Srov. DE HERT, M., VANCAMPFORT, D. aj. Guidelines for screening and monitoring of
cardiometabolic risk in schizophrenia: systematic evaluation. The British Journal of Psychiatry. 2011, ro€.
199, s. 99-105.

2% Srov. DE BOER, WOUT, BRUINVELS, DAVID aj. Evidence-based guidelines in the evaluation of
work disability: an international survey and a comparison of quality of development. BMC Public Health.
2009, roc. 9, s. 349.

6 Srov. FERKET, B. S., COLKESEN, E. B. aj.
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reflektuje 1 kvalitu jednotlivych casti.**” AGREE 1II kromé& obsahu nehodnoti ani vliv

KDP na vstupy, procesy a vystupy zdravotni péce.*****

3.7 Silné stranky studie

Hlavni silnou strankou studie je pouziti AGREE II néstroje. Tento nastroj je nejlepsi
z dosud pouzivanych nastrojii pro hodnoceni kvality KDP a je lepsi nezZ plivodni AGREE
nastroj. Tato studie je prvni v Ceské republice hodnotici systematiky kvalitu KDP a jedna
z prvnich vyuzivajicich nastroj AGREE II. Hodnocena byla celd sada nové vytvotenych
KDP jako celek. Vyraznym pozitivem je dostupnost robustni metodologické zakladny
v raznych formach, ptfedevSim on-line. Dostupnych je také mnoho publikaci hodnocené
sady KDP, historické piehledy, prezentace a publikace autorskych tymul tykajici se
metodologie i1 vlastniho postupu tvorby KDP.

3.8 Potencialni dopady studie

Hodnocen¢ KDP mély velmi vysoké skore téméf ve vSech doméndch. To ovSem
neznamend, Ze neni do budoucna co zlepSovat. Vyznamné na KDP NRC je, Ze se jedna
o metodologicky velmi kvalitni a komplexni systém tvorby a adaptace KDP. Dalsim
vyznamnym pozitivem je, Ze jeho financovani probihalo z vetejnych zdroji za podpory
grantu poskytnutého Interni grantovou agenturou Ministerstva zdravotnictvi CR. Tento
grant ovSem skoncil vroce 2012 ade facto se zastavila itvorba dalSich KDP ve
spolupréci s riznymi odbornymi spole¢nostmi. Pokud by nedoslo k obnoveni
a pokraCovani tvorby KDP podle metodiky NRC, piiSlo by ceské zdravotnictvi
o vyznamny nastroj podporujici péci o zdravi v mnoha smérech. Investice vlozena MZd
CR, ¢lenskych instituci NRC a mnoha odbornych spole¢nosti by v piipadé nepokracovani
programu byla vyrazné¢ znehodnocena. Dal$im problémem by byla ztrata mnoha

odbornikii na metodologii tvorby KDP, kterych je v CR jen nékolik malo. Tito specialisté

7 Srov. Tamtéz.

248 Srov. LUGTENBERG, M., BURGERS, J. S. aj., "Effects of evidence-based clinical practice guidelines
on quality of care: a systematic review."

9 Srov. DE HERT, M., VANCAMPFORT, D. aj.
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se v prub¢hu tvorby KDP NRC zdokonalili jak po strance Cisté odborné, tak v oblasti
projektového managementu. Ceska republika méla nakro¢eno k vytvofeni instituce typu

britského NICE, skotského SIGN nebo némeckého AZQ.

V procesu tvorby a adaptace by bylo do budoucna vhodné zlepSit systematické zapojeni
vSech zainteresovanych osob. Pfedevsim pacienti nebyli dosud soucésti autorskych tymu

a jejich preference a postoje nebyly systematicky sledovany.**’

Z hlediska implementace
KDP by bylo potiebné uvést do zivota jiz vyvinuté strategie. PfedevSim evaluace vlivu
KDP na vstupy, procesy a vystupy by bylo potieba systematicky sledovat.”' Dosud
nebyla v Ceské republice publikovana studie zkoumajici postoje a adherenci
zdravotnickych pracovnikii ke KDP.>*-*** Studie zkoumajici postoje détskych lékati
vCR ke KDP ak jejich pouzivani v klinické praxi, zaloZzeni na teorii planovaného
chovani, »* probghla v &ervnu 2013 avysledky budou prezentovany na konferenci
Guidelines International Network v srpnu 2013. V budoucnu by se také méla vyiesit
problematika konfliktu zajml tak, jak je béZné v mnoha zahrani¢nich institucich. Jak
finanéni, tak intelektulni konflikty zdjmd jsou ziejmé v CR Casté, proto bude t&7ké
vytvorit systém jak je deklarovat. Bez této podminky bude ale vzdy kvalita vytvotfenych
KDP snizena.”>> Vhodnou souéasti kazdého KDP je také kapitola zabyvajici se etickymi

aspekty KDP. Tento ve svété relativné novy pfistup by jisté zvysil kvalitu budoucich

ceskych KDP . >36:257

20 Srov. BOIVIN, ANTOINE, CHALMERS-PAGE, SARAH aj. G-I-N PUBLIC Toolkit: Patients and
public involvment in guidelines [online]. <http://www.g-i-n.net/activities/gin-public/toolkit>.

31 Srov. LUGTENBERG, M., BURGERS, J. S. aj., "Effects of evidence-based clinical practice guidelines
on quality of care: a systematic review."

32 Srov. CARLSEN, B., GLENTON, C. aj. Thou shalt versus thou shalt not: a meta-synthesis of GPs'
attitudes to clinical practice guidelines. Br J Gen Pract. 2007, ro¢. 57, s. 971-978.

3 Srov. FARQUHAR, C. M., KOFA, E. W. aj. Clinicians' attitudes to clinical practice guidelines:

a systematic review. Med J Aust. 2002, ro¢. 177, s. 502-506.

% Srov. KORTTEISTO, T., KAILA, M. aj. Healthcare professionals' intentions to use clinical guidelines:
a survey using the theory of planned behaviour. Implement Sci. 2010, ro€. 5, s. 51.

23 Srov. GUYATT, G., AKL, E. A. aj.

26 Srov. LICENIK, RADIM, "Ethical aspects of clinical practice guidelines."

37 Srov. LIPPERT, F. K., RAFFAY, V. aj. European Resuscitation Council Guidelines for Resuscitation
2010 Section 10. The ethics of resuscitation and end-of-life decisions. Resuscitation. 2010, ro¢. 81, s. 1445—
1451.
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3.9 Jiné studie hodnotici kvalitu klinickych doporuéenych postup

V 70. letech 20. stoleti se ve v¢étsi mife zacaly tvofit KDP s cilem standardizace,
zvySovani kvality a zlepSovani bezpe¢nosti zdravotni péde. > %*° Utinek KDP na
zdravotni péci ani jejich kvalita vSak nebyla az do pocatku 90. let vilbec hodnocena.
Zaroven se zacaly objevovat prvni pochybnosti o efektivit¢ KDP, jejichz kvalita
neodpovidala znaénym investicim do jejich tvorby.?*® V roce 1992 byl publikovan prvni
nastroj pro hodnoceni kvality KDP amerického Institute of Medicine.?*' Ten viak pro
svou neprakti¢nost a sloZitost nebyl nikdy ve vétsi mife aplikovan. Prvni studie kvality

263,264

KDP 2 a pokusy o jeji systematické hodnoceni vznikaly b&hem 90. let. V roce

1999 byl vytvofen prvni validni a reliabilni nastroj Cluzeauové.”® Na jeho zaklads byl
pak vytvofen nastroj AGREE, publikovan v roce 2003, a v roce 2010 nastroj AGREE

I1.%°" AGREE 11 je vsoucasné dobé Siroce akceptovan mezindrodni komunitou jako
validni genericky néstroj pro hodnoceni kvality KDP.**%2%

270,271 272

éetné studie
275

Prestoze je dnes k dispozici fada evaluacnich nastroju, standard,
o . . . : 273 . 274
a rozvinuté mezinarodni hnuti v oblasti tvorby,>”” implementace®’* a evaluace KDP,

jejich kvalita je stale velmi nizka.

>Srov. BURLS, A.

29 Srov. WEISZ, G., CAMBROSIO, A. aj., "The emergence of clinical practice guidelines."

260 Srov. GRIMSHAW, J. M., HUTCHINSON, A., "Clinical practice guidelines - do they enhance value for
money in health care?."

*%! Srov. INSTITUTE OF MEDICINE, ed. s. 346-410.

%62 Srov. CLUZEAU, FRANCLOISE, LITTLEJOHNS, PETER aj., "Appraising clinical guidelines and the
development of criteria—a pilot study."

6 Srov. HAYWARD, R. S.,LAUPACIS, A. Initiating, conducting and maintaining guidelines development
programs. Canadian Medical Association Journal. 1993, roc€. 148, s. 507-512.

%% Srov. LONG, A. F. Guidelines, protocols and outcomes. /nt J Health Care Qual Assur. 1994, 1o&. 7, s. 4-
7.

65 Srov. CLUZEAU, FA, LITTLEJOHNS, P aj., "Development and application of a generic methodology
to assess the quality of clinical guidelines."

266 Srov. CLUZEAU, F, BURGERS, J aj. Development and validation of an international appraisal
instrument for assessing the quality of clinical practice guidelines: the AGREE project. Qual Saf Health
Care. 2003, roc. 12, s. 18-23.

7 Srov. BROUWERS, MELISSA C., KHO, MICHELLE E. aj., "AGREE II: advancing guideline
development, reporting and evaluation in health care."

%% Srov. BROUWERS, MELISSA C., KHO, MICHELLE E. aj., "Development of the AGREE II, part 1:
performance, usefulness and areas for improvement."

% Srov. BROUWERS, MELISSA C., KHO, MICHELLE E. aj., "Development of the AGREE II, part 2:
assessment of validity of items and tools to support application."

7% Srov. VLAYEN, JOAN, AERTGEERTS, BERT aj.

21 Srov. GRAHAM, L. D., CALDER, L. A. aj., "A comparison of clinical practice guideline appraisal
instruments."

2 Srov. QASEEM, AMIR, FORLAND, FRODE aj.
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Z naSeho systematického prehledu 62 studii hodnoticich kvalitu KDP (celkem zahrnuto
5550 KDP) néastroji AGREE (56 studii) a AGREE II (6 studii) publikovanych v letech
2003 az 2012 vyplyva, ze kvalita KDP je stale velmi nizka *’**""*’® ' mnoho KDP nebylo

o y P . 279,280
hodnotiteli doporuceno k pouzivani v praxi ’

a nékteré jsou piimo oznaeny za
nepouzitelné (viz 4.9).*' Celkovy pocet KDP rapidné nariista, ale jejich kvalita zistava
v ase stale stejné nizka.” Chen a spolupracovnici provedli piehled a hodnoceni viech
¢inskych KDP vytvotenych v letech 1978 az 2010. Z celkového poctu 387 KDP bylo
pouze 9,3 % deklarovano jako na ditkazech zaloZenych, 0,8 % obsahovalo popis strategii
pro vyhledavani dikazi ajen v5 % KDP byla uvedena turoven dukazi a sila
doporugeni.” Kvalita dokumentace metodologie tvorby KDP se dokonce u n&kterych
KDP zhorsila.”®* Spatna metodologicka dokumentace snizuje celkové hodnoceni kvality
KDP ** | prestoze jejich obsah muZe byt kvalitni.*®-2*” Nekteré KDP nebylo pro
nedostatek informaci mozné hodnotit a cely proces musel byt predasné ukoncen.?*®

V nékterych studiich se nasly KDP, u kterych nebylo mozné zjistit ani rok publikace.”
Wiegerinck uvadi chybéjici rok publikace dokonce u4 ze 17 hodnocenych evropskych

7 Srov. LICENIK, RADIM,IVANOVA, KATERINA. Klinické doporu¢ené postupy. Metodické
doporucené postupy pro tvorbu a adaptaci klinickych doporugenych postupti. Zdravotnictvi v Ceské
republice. 2009, ro¢. 12, s. 108—111.

™ Srov. SHIFFMAN, RN, DIXON, ] aj.

25 Srov. THE AGREE RESEARCH TRUST, "AGREE Enterprise website."

776Srov. DE BOER, WOUT, BRUINVELS, DAVID aj.

77 Srov. NELEN, W. L., VAN DER PLUIIM, R. W. aj. The methodological quality of clinical guidelines
of the European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE). Hum Reprod. 2008, ro¢. 23, s.
1786-1792.

% Srov. VAN DER SANDEN, W. J., METTES, D. G. aj. Development of clinical practice guidelines:
evaluation of 2 methods. J Can Dent Assoc. 2004, ro¢. 70, s. 301.

7 Srov. BURDA, B. U., NORRIS, S. L. aj. Quality varies across clinical practice guidelines for
mammography screening in women aged 40-49 years as assessed by AGREE and AMSTAR instruments. J
Clin Epidemiol. 2011, roC. 64, s. 968-976.

0 Srov. MINHAS, R. Eminence-based guidelines: a quality assessment of the second Joint British
Societies' guidelines on the prevention of cardiovascular disease. Int J Clin Pract. 2007, ro€. 61, s.
1137-1144.

8! Srov. WATINE, JOSEPH, FRIEDBERG, BRUNO aj.

%2 Srov. OKUMURA, A., YOSHIDA, M. aj.

8 Srov. CHEN, YAOLONG, YUNG, KEHU aj.

% Srov. ESANDI, M. E., ORTIZ, Z. aj. Production and quality of clinical practice guidelines in Argentina
(1994-2004): a cross-sectional study. Implement Sci. 2008, ro¢. 3, s. 43.

5 Srov. BOLUYT, N., LINCKE, C. R. aj. Quality of evidence-based pediatric guidelines. Pediatrics. 2005,
ro¢. 115,s. 1378-1391.

6 Srov. CATES, J. R., YOUNG, D. N. aj. An independent AGREE evaluation of the Occupational
Medicine Practice Guidelines. Spine J. 2006, ro€. 6, s. 72-77.

*7 Srov. GRAHAM, I. D., BEARDALL, S. aj. What is the quality of drug therapy clinical practice
guidelines in Canada? CMAJ. 2001, ro¢. 165, s. 157—-163.

¥ Srov. THINKHAMROP, J., TURNER, T. aj. Maternal and perinatal guideline development in hospitals
in South East Asia: results from the SEA-ORCHID project. Health Res Policy Syst. 2009, ro€. 7, s. 9.

% Srov. PENTHEROUDAKIS, G., STAHEL, R. aj. Heterogeneity in cancer guidelines: should we
eradicate or tolerate? Ann Oncol. 2008, ro¢. 19, s. 2067-2078.
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KDP pro 16¢bu hypertenze v tdhotenstvi.®* Dalsimi problémy mohou byt nizka kvalita
dikazi ' nebo chybgjici védecky vyzkum v dané oblasti.* Zavaznym nedostatkem
KDP je, pokud jsou vyhodnoceny jako irelevantni pro klinickou praxi**’ nebo je nelze
aplikovat na §ir§i spektrum situaci pée o konkrétniho pacienta.”* Nejhiife hodnocenou
doménou je kromé 6. domény Ediéni nezavislost”” i 5. doména PouZitelnost.”****” Castou
slabinou je také nedostateCné zapojeni vSech zainteresovanych osob, piedevsim
pacientt.”?*****% Studie hodnotici a srovnavajici kvalitu i obsah KDP ukazuji, Ze vysoka
metodologickd kvalita pouze mize byt pfedpokladem pro kvalitni obsah zalozeny na
diikazech.’®' Na piiklad Bernloehr srovnaval kvalitu a obsah KDP pro prenatalni péci
britského NICE a némeckého Mutterschafts-Richtlinien nastrojem AGREE II. Zatimco
NICE dosahl vysokého hodnoceni ve vSech doménach, némecky KDP byl hodnocen
extrémné Spatn€. Obsahova analyza jednotlivych doporuceni piesto ukazala pomérné
vysokou shodu. 80 % doporuceni bylo obsazeno v obou KDP. Bernloehr uzavira, ze
kvalita obsahu KDP je pravdépodobn¢ nezavislou charakteristikou na celkovém
hodnoceni AGREE nastrojem.*** To je nutné mit na védomi, protoze AGREE nastroj neni

. , 303
uréen k hodnoceni obsahu.

2% Srov. WIEGERINCK, M., HUIGEN, S. aj. Comparing European guidelines on hypertensive disorders in
pregnancy. Guideline International Network Scientific Conference. Némecko, Berlin.

22/8-22/8/2012.

! Srov. BURDA, B. U., NORRIS, S. L. aj.

2 Srov. DE BOER, WOUT, BRUINVELS, DAVID aj.

%3 Srov. HEGARTY, K., GUNN, J. aj. How could depression guidelines be made more relevant and
applicable to primary care? A quantitative and qualitative review of national guidelines. Br J Gen Pract.
2009, ro¢. 59, s. e149-156.

4 Srov. Tamtéz.

% Srov. SMITH, S. C., JR. Screening for high-risk cardiovascular disease: a challenge for the guidelines:
comment on "systematic review of guidelines on cardiovascular risk assessment: which recommendations
should clinicians follow for a cardiovascular health check?". Arch Intern Med. 2010, roc. 170, s. 40—42.

2% Srov. BROUWERS, M., RAWSK], E. aj., "SAGE directory of cancer guidelines."

¥7 Srov. KREDO, TAMARA. Agreement and alignment - guidelines for five priority disease in the
Southern African Development Community. Guideline International Network Scientific Conference. Jizni
Korea, Seoul. 28/08-31/08/2011.

2% Srov. POITRAS, S., AVOUAC, J. aj. A critical appraisal of guidelines for the management of knee
osteoarthritis using Appraisal of Guidelines Research and Evaluation criteria. Arthritis Res Ther. 2007, ro€.
9, s. R126.

* Srov. GAEBEL, W., WEINMANN, S. aj. Schizophrenia practice guidelines: international survey and
comparison. Br J Psychiatry. 2005, ro€. 187, s. 248-255.

% Srov. WIEGERINCK, M., HUIGEN, S. aj.

1 Srov. BENNETT, W. L., ODELOLA, O. A. aj.

392 Srov. BERNLOEHR, A. Lessons learned using AGREE II: Linking methodological rigour of a guideline
and guideline content. Guideline International Network Scientific Conference. Némecko, Berlin. 22/8-
22/8/2012.

3% Srov. BROUWERS, MELISSA C., KHO, MICHELLE E. aj., "AGREE II: advancing guideline
development, reporting and evaluation in health care.”
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Na druhou stranu jsou i vysoce kvalitni KDP,***** které hodnotitelé silng doporuduji

306.307 s pozitivni tendenci zlepovani jejich kvality v ase.>®

k pouziti v klinické praxi,
Obecné¢ velmi kvalitni jsou KDP tvofené tradi¢nimi institucemi, napi. NICE nebo
SIGN.*” Do této skupiny patti i hodnocena sada neurologickych KDP CNS, které jsou
velmi kvalitni ve vSech hodnocenych doménédch a objektivn¢ prevySuji kvalitu

hodnocenych zahrani¢nich KDP.

Publikovana data jsou velmi nesouroda a je tézké z nich vyvodit objektivni zavéry. Nelze
obecné tici, zda KDP pro nékteré specializace, vytvorené mezindrodnimi, vladnimi nebo
jinymi institucemi ¢i v riznych zemich jsou vice ¢1 mén¢ kvalitni. Neexistuje jasny vztah
mezi kvalitou tvorby a obsahu KDP. Neni zatim mozné ptedpokladat, ze se kvalita KDP
zvySuje a bude i dale zlepSovat v pribéhu casu. Je také nejisté, zda snahy o standardizaci
celého procesu tykajiciho se KDP ovlivni kvalitu KDP. Navic se stidle vynofuji nova
témata, o kterych je potieba diskutovat a vélenit je do KDP, napiiklad problematika

U e 310,311
pacientil s cetnymi komorbiditami. °

3% Srov. STONE, M. A., WILKINSON, J. C. aj. Evaluation and comparison of guidelines for the
management of people with type 2 diabetes from eight European countries. Diabetes Res Clin Pract. 2010,
roC. 87, s. 252-260.

3% Srov. KEE, HSIN CHEN. Clinical practice guidelines for children with fever in Taiwan. Guideline
International Network Scientific Conference. Jizni Korea, Seoul. 28/08-31/08/2011.

3% Srov. MAHMUD, M.,MAZZA, D. Preconception care of women with diabetes: a review of current
guideline recommendations. BMC Womens Health. 2010, ro¢. 10, s. 5.

T PATKAR, V., HURT, C. aj. Evidence-based guidelines and decision support services: A discussion and
evaluation in triple assessment of suspected breast cancer. Br J Cancer. 2006, roc€. 95, s.

1490-1496.
3% Srov. YUSOF, MOHD AMINUDDIN MOHD., BAKRI, RUGAYAH aj. S23— An experience using
AGREE. Ofolaryngology -- Head and Neck Surgery. 2010, ro€. 143, s. 21-22.
** Srov. BERNLOEHR, A.
319 Srov. BOYD, C. M., DARER, J. aj.
311 Srov. SMITH, S. M., SOUBHI, H. aj. Managing patients with multimorbidity: systematic review of
interventions in primary care and community settings. BMJ. 2012, roc¢. 345, s. €5205.
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4 ZAVER

Klinické doporucené postupy jsou dilezitou a nedilnou soucasti zdravotni péce. Z toho
vyplyva i pozadavek na co nejvyssi standard kvality doporucenych postupii. Kvalita nové
sady klinickych doporugenych postupti v neurologii, vytvofenych pod garanci Ceské
neurologické spolecnosti podle metodiky Narodniho referen¢niho centra v letech 2010 az
2012 je velmi vysoka. Kvalita hodnocenych doporuc¢enych postupti je vyssi, nez je podle
dostupnych zahrani¢nich studii obvyklé. Pro tvorbu doporuéenych postupti v Ceské
republice je nejdilezitéjsi udrzitelnost celého procesu do budoucna. Kvalitu
doporucenych postupli je mozné zvySovat riznymi zpusoby. Podstatné je pouziti
komplexniho programu pro jejich tvorbu a adaptaci, systematické zapojovani vSech
zainteresovanych osob, pouziti efektivnich implementacnich strategii a systematicka

evaluace kvality i1obsahu klinickych doporucenych postupt a jejich vlivu na vstupy,

procesy a vystupy zdravotni péce.
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SEZNAM ZKRATEK

AACAP American Academy of Child and Adolescent Psychiatry

AAP American Academy of Pediatrics

ACCP American College of Chest Physicians

ADA American Diabetes Association, Americka diabetologicka spole¢nost
ADIPS Australian Diabetes in Pregnancy Society

AGREE Appraisal of guidelines for research and evaluation instrument
AHCPR Agency for Health Care Policy and Research, nyni AHRQ

AHRQ Agency for Healthcare Research and Quality, diive AHCPR

AINSO Technologicky klinicky standard pro lécbu pacientil s autoimunitnim

nervosvalovym onemocnénim intravendznim lidskym imunoglobulinem
a vyménnou plazmaferézou

ANDEM Agence Nationale pour le Développement de I’Evaluation Médicale
ASA Kyselina acetylsalicylova

ASCI American Society of Clinical Incology

ASCO American Society of Clinical Oncology

ASCO American Society of Clinical Oncology

ATC Anatomicko-terapeuticko-chemicka klasifikace 1é¢iv

ATS-ERS American Thoracic Society and European Respiratory Society

AZQ Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin, German Agency for Quality in
Medicine (AQuMed)

BTS-ERS British Thoracic Society and Society of Cardiothoracic Surgeons
of Great Britain and Ireland

CBM China Biomedicine Database

CCO Cancer Care Ontario

CD Cost driver

CDA Canadian Diabetes Association

CDA Canadian Diabetes Association

CIGNA Health Care Medicare Administration

CKDP Centrum pro klinické doporuéené postupy Ustavu socialniho 1ékafstvi a zdravotni

politiky LF UP v Olomouci

CMA Canadian Medical Association

119



CMAJ Canadian Medical Association Journal

CMP Klinicky standard pro diagnostiku a 1écbu pacienti s ischemickou cévni
mozkovou ptihodou s tranzitorni ischemickou atakou

CNKI China National Knowledge Infrastructure, Chinese Academic Journal database
CVR Comité de validation des recommandations, Francie
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