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Diskuzní fórum

Z jakých informací vycházíme?
Léčbu volíme dle di agnózy, 
klinického stadi a a prognostických 
faktorů
Každý lékař stojí před otázko u, „co po­
važovat pro paci enta v určitém stadi u 
určité choroby za optimální léčbu“.

Zde musíme říci, že zatím většino u ne­
jsme schopni stanovit optimální léčbu 
pro konkrétního jedince s  konkrétní 
(většino u maligní) chorobo u, „ušít ji in­
dividu álně na jeho míru (individu al tai­
loring of therapy)“ a předpovědět úči­
nek jednotlivých léčebných možností. 
To snad bude možné v budo ucnosti.

V so učasnosti se samozřejmě sna­
žíme pro konkrétního paci enta zvo­
lit co nejvhodnější léčbu. Nejpřesněj­
ším způsobem, jak toho dosáhno ut, 
je zařazení paci enta do skupiny s urči­
tým klinickým stadi em nemoci a s urči­
tými prognostickými faktory. V těchto 
skupinách lze očekávat velmi podobný 
vývoj nemoci i re akci na léčbu, ovšem 
opět ze statistického pohledu. Pro tyto 
jednotlivé skupiny (charakterizované 
přesným stadi em nemoci a případně 
určitými prognostickými faktory) již 
z klinických studi í víme, co lze považo­
vat za so učasno u optimální neboli též 
standardní léčbu, jaká léčba se testuje 
v rámci klinických studi í a jaká léčba se 
stala zastaralo u neboli obsoletní. Ter‑
mínem zastaralá myslíme fakt, že no‑
vější léčebné postupy mají prokaza‑
telně a zásadně lepší výsledky, nikoliv 
časový faktor nebo módnost.

Obecně lze charakterizovat definici 
optimální léčby dle schématu 1. 

Informace pro stanovení optimální 
léčby čerpáme z popisů případů, 
z klinických studi í a jejich 
metaanalýz
Zavedení počítačové techniky do běž­
ného života před 10– 20  lety zrych­
lilo komunikace, zásadně usnadnilo 
psaní publikací a zřejmě také přispělo 
k  explozivnímu zvýšení počtu odbor­
ných medicínských časopisů, kterých 
je jenom v ČR více než 100. K podob­
nému nárůstu počtu odborných časo­

pisů dochází v celém světě, a proto je 
světová lékařská literatura málo pře­
hledná. V časopisech lze nalézt obrov­
ské množství publikací o jednotlivých 
chorobách a o jejich léčbě. Následující 
text shrnuje pravidla, jak se v této zá­
plavě publikací ori entovat a jak si udr­
žet přehled o těch oblastech, které jso u 
zásadní pro výkon povolání jednotli­
vých lékařů.

Pokud se zajímáme dominantně 
o  léčbu nemocí, lze jednotlivé publi­
kace v odborných časopisech rozdělit 
do několika kategori í. V následujícím 
textu tyto kategori e vyjmenujeme a na­
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Schéma 1. Znázornění tvorby léčebného doporučení pro jednotlivá stadia určité 
choroby. 
Skupina pacientů A je léčena v rámci prospektivní randomizované studie fáze III 
standardním postupem, další skupiny, B a C, novými testovanými postupy. Pokud 
některý z nových postupů dosáhne lepšího efektu dle kritérií uvedených ve sché­
matu než postup standardní, stává se novým zlatým standardem. V posledních le­
tech měla jednotlivá cytostatická léčebná schémata natolik podobné výsledky, že 
zásadním kritériem pro zvolení optimálního postupu se stává jeho tolerance ne­
boli kvalita života při léčbě. 
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značíme, jak jso u jednotlivé typy infor­
mací důležité pro lékaře, který se roz­
hoduje o tom, jako u léčbu má svému 
paci entovi poskytno ut.

Popisy případů
Popisy případů (case report) informují 
spíše o raritách, málo frekventních pro­
blémech a o jejich řešení. Jejich znalost 
může pomoci při řešení obdobného ra­
ritního případu. Informace o léčbě ně­
kterých velmi vzácných chorob je někdy 
nutno posbírat právě z těchto popisů 
jednotlivých případů. Z  hematologi e 
lze jmenovat např. Castlemanovu cho­
robu, POEMS syndrom, Schnitzlerův 
syndrom, některá histi ocytární one­
mocnění dospělých a podobně. Léčbo u 
těchto chorob se pro celkový malý po­
čet paci entů nezabývají žádné větší kli­
nické studi e.

Klinické studi e
Klinické studi e představují metodu vě­
deckého poznání, jejímž cílem je zjistit, 
co je pro určité stadi um určité choroby 
optimální léčbo u. Metodika klinických 
studi í je v odborných publikacích velmi 
podrobně propracována. V  následu­
jících řádcích přinášíme jen ty nejzá­
kladnější informace. Klinické studi e 
lze provádět buď retrospektivně, nebo 
prospektivně na kolektivech paci entů, 
jejichž počet je tak velký, aby vykom­
penzoval vari abilitu individu álního prů­
běhu nemoci. So ubor paci entů musí 
být tak velký, aby dovolil provedení 
dostatečně přesné statistické analýzy. 
Nově vyvinuté léky nebo komplexní lé­
čebné postupy, u nichž se z preklinic­
kých testů usuzuje na možný přínos 
pro praxi, musí být srovnány v klinic­
kých studi ích s nejlepší so učasno u me­
todo u, které se říká také zlatý standard 
(gold standard), aby se prokázalo, 
zda jso u, či nejso u lepší. Klinické stu­
di e, které srovnávají jednotlivé léčebné 
postupy, jso u jedino u možno u cesto u, 
ktero u se může ubírat cesta vědeckého 
pokroku v medicíně. Podnikatelé, kteří 
vydělávají na léčbě tzv. „alternativní 
medicíno u“, se tomuto objektivnímu 
srovnávání pečlivě vyhýbají. Paci enti, 

kteří jso u zařazeni do skupiny s novým 
testovaným lékem, mají naději, že bu­
do u první, kteří budo u mít z  tohoto 
postupu prospěch.

Účinnost nového léku nebo léčeb­
ného postupu ověřeného v preklinických 
experimentech musí projít celkem 3 fá­
zemi klinického zko ušení, než se nový 
lék či nová metoda léčby dostane do 
masového po užití. Tyto 3  fáze klinic­
kých studi í tvoří spojovací článek mezi 
testováním na buněčných kulturách či 
zvířecím modelu a standardním léčeb­
ným po užitím.

Preklinické studi e
Před podáním nového léku prvnímu 
nemocnému jso u jednotlivé léky testo­
vány na buněčných lini ích a dále na zví­
řecích modelech s cílem získat přibližné 
informace o účinnosti, toxicitě, maxi­
mální tolerované dávce. Chemická, far­
makologická, farmakokinetická a toxi­
kologická data jso u nutná k vytvoření 
základní představy o rizicích nové látky 
pro paci enta. Na zvířecích modelech 
se  musí získat informace o  snášenli­
vosti, toxicitě a nejvhodnějších způso­
bech podání.

Klinické studi e I. fáze
Klinické studi e I. fáze mají za cíl infor­
movat o  akutní a  subakutní toxicitě 
nově připraveného léku či komplex­
ního léčebného postupu a  stanovit 
maximální tolerované dávky. Tyto stu­
di e mají za cíl dále zjistit, jestli jso u ne­
žádo ucí účinky předvídatelné, reverzi­
bilní, a tedy zvladatelné. Je nutné, aby 
v rámci fáze I byl lék testován na pa­
ci entech s normální funkcí základních 
orgánů, kteří mají pravděpodobnost 
nejméně 3měsíčního přežití, aby bylo 
možné dokumentovat pomalu nastu­
pující nežádo ucí účinky.

Dávky testovaného léku se postupně 
zvyšují, první dávka odpovídá obvykle 
1/ 10  LD- 10  pro myši. Pro testování 
jednotlivých stupňů dávek jso u zapo­
třebí minimálně 3 nemocní.

Publikované informace o výsledcích 
klinických studi í I. fáze přinášejí uži­
tek převážně lékařům plánujícím stu­

dii II. fáze, která mají za cíl vyhodnotit 
účinnost určité léčby či léku na vhod­
ném so uboru paci entů. Pro lékaře po­
skytujícího standardní léčbu mimo 
klinické studi e nejso u zásadním pří­
nosem. Výsledky těchto studi í obvykle 
nejso u k dispozici široké lékařské ve­
řejnosti, protože nejso u in extenso 
publikovány.

Klinické studi e II. fáze
Klinické studi e II. fáze slo uží k  ově­
ření léčebného účinku nějakého léku 
či léčby (kombinací léků nebo lékových 
forem) nebo nových způsobů aplikace 
léků. Tyto studi e se zpravidla provádějí 
nerandomizovaně. V případě nové lé­
čebné substance (v onkologii) se pro­
vádí testování na tzv. 10 signálních ná­
dorech (karcinom prsu, tlustého střeva, 
bronchů, vaječníků, slinivky břišní, led­
vin a dále na akutní myelo idní le uke­
mii, gli omech a melanomu). Pro kli­
nické zko ušky II. fáze není zapotřebí 
velkého počtu paci entů, je však nutno, 
aby u  všech nemocných bylo možné 
dobře měřit účinek léčby. Vzhledem 
k tomu, že ten závisí nejen na typu ma­
ligní nemoci, ale také na jejím rozsahu, 
gradingu, míře předléčenosti atd., je 
nutné provést pečlivo u stratifikaci ne­
mocných dle uvedených kritéri í.

Klinické studi e fáze II jso u velmi důle­
žité, neboť dle jejich výsledku je léčebná 
metoda buď dále testována, nebo nao­
pak zavržená pro malo u účinnost nebo 
toxicitu. Nejnadějnější léčebné metody 
ověřené klinickým testováním II. fáze 
by pak měly být vyzko ušeny v rámci kli­
nických studi í III. fáze.

Publikované výsledky studi í fáze II 
jso u sice zásadním ori entačním bodem 
pro další klinický výzkum, nejso u však 
informací, jíž by se řídili lékaři posky­
tující standardní léčbu mimo klinické 
studi e. Články popisující výsledky kli­
nických studi í jso u zásadní informací 
pro plánování klinických studi í III. 
Po uze informace o  farmakokinetice, 
která je v  rámci studi í II. fáze často 
analyzována, mají obecno u platnost. 
Informace ze studi í II. fáze se někdy zo­
hledňují v onkologii při individu álním 



Vnitř Lék 2008; 54(11): 1087– 1092  Vnitř Lék 2008; 54(11): 1087– 1092  1089

Informace, které jsou zásadní i pro volbu diagnostického a léčebného postupu, a úloha léčebných doporučení (guidelines)

plánování léčby v  případě rezistence 
na standardní léčbu, tedy v případech, 
kdy standardní postupy nedávají naději 
na jakékoliv ovlivnění délky života a lé­
kař se snaží pro paci enta přece jenom 
něco udělat.

Klinické studi e III. fáze
Zatímco klinické studi e I. a II. fáze hod­
notí nový lék, cílem klinického zko ušení 
III. fáze je provést srovnání, otestovat 
nadějné postupy léčby (ověřené klinic­
kými studi emi II) a porovnat je s tzv. nej­
lepší dostupno u standardní léčbo u (best 
available standard or golden standard). 
Tyto studi e jso u zásadně prospektivní, 
randomizované. V kontrolní skupině je 
buď placebo, pokud není vhodná stan­
dardní léčba, nebo nejlepší so učasná 
standardní léčba. Vzhledem k tomu, že 
rozdíly v účinnosti léků obvykle nejso u 
až tak velké, je zapotřebí provést klinické 
zko ušení na velmi početných skupinách 
paci entů, aby nevelké rozdíly v účinnosti 
standardní a testované metody mohly 
dosáhno ut statistické významnosti. Pa­
ci enti musí být tzv. randomizováni, roz­
děleni do jednotlivých skupin tak, aby 
v jednotlivých skupinách byli paci enti se 
stejným či velmi podobným zasto upe­
ním rizikových faktorů (stratifikace ne­
mocných). Tento postup by měl ne utra­
lizovat faktory, které by mohly ovlivnit 
výsledek léčby.

Síla výpovědi je o to větší, čím větší 
je vyšetřovaný kolektiv, čím kratší je in­
terval náběru paci entů do studi e (sni­
žují se rozdíly v  měnící se podpůrné 
léčbě) a samozřejmě čím delší je inter­
val od zahájení studi e do vyhodnocení 
výsledků.

Z těchto důvodů je nutno klinické 
testování III. fáze provádět v  rámci 
ko operativních multicentrických stu­
di í. Pokud nová testovaná léčba do­
sáhne lepších úspěchů než so učasná 
standardní léčba, má naději stát se 
novým zlatým standardem.

Publikované výsledky studi í III. fáze 
představují (na rozdíl od I. a II. fáze) 
pro lékaře poskytujícího léčbu mimo 
klinických studi í důležité informace, 
dle nichž se může řídit výběr léčby.

Klinické studi e IV. fáze
Po provedení těchto studi í a po regis­
traci nového léčiva jso u organizovány 
klinické studi e IV. fáze, které mají dále 
prohlo ubit poznání žádo ucích i  ne­
žádo ucích účinků nového léku. Tyto 
studi e jso u důležité, neboť umožňují 
upřesnit informace o frekvenci a typu 
nežádo ucích účinků.

Publikované zprávy z  těchto stu­
di í přinášejí informace hlavně o nežá­
do ucích účincích.

Vznik společností organizujících 
výzkumné studi e u jednotlivých 
chorob
S nutností zařazovat do klinických studi í 
poměrně velké počty paci entů je spojen 
další jev pozorovatelný v ekonomicky 
vyspělých zemích, vznik zájmových sku­
pin s formální strukturo u, jejichž cílem 
je organizace a provádění velkých pro­
spektivních randomizovaných studi í III. 
a IV. fáze, které mají potenci ál nachá­
zet lepší a lepší metody. Takovo u vzoro­
vo u skupino u je Německá skupina pro 
studi um chronické lymfatické le ukemi e 
nebo Hodgkinovy nemoci, které vytvo­
řily výzkumné protokoly pro všechny 
fáze a  typy paci entů s  to uto nemocí. 
Aktivita této skupiny pokrývá všechny 
německy mluvící země a na její práci se 
podílejí i některá centra v ČR.

Země s menším počtem paci entů jso u 
neúprosnými zákony statistiky nuceny 
k tomu, aby vytvářely společné skupiny, 
např. „Nordic Myeloma Gro up“, která 
vytváří společné protokoly pro Finsko, 
Švédsko, Norsko a Dánsko.

Metaanalýzy klinických studi í
Metaanalýzy publikované v  zahranič­
ních odborných časopisech předsta­
vují statisticko u analýzu a shrnutí vý­
sledků všech dostupných klinických 
studi í III. fáze, které hledají odpověď na 
určito u otázku. Zlepšení léčebných vý­
sledků dosažené po užitím novějších lé­
čebných metod je mnohdy nevelké. To 
znamená, že nová metoda prodlo uží 
průměrné přežití řádově o  několik 
týdnů až měsíců. Přitom průměrné pře­
žití při po užití starší léčebné metody do­

sahuje několika let a délka přežití u jed­
notlivých paci entů kolísá od několika 
měsíců po více než 10 let. Aby se toto 
nevelké prodlo užení přežití podařilo 
jednoznačně statistiky prokázat při uve­
deném průměrném přežití, je zapotřebí 
velmi početných so uborů nemocných 
v  obo u randomizovaných skupinách, 
aby se vykompenzovala individu ální va­
ri abilita a vliv náhodného rozdělení pa­
ci entů s rozdílno u agresivito u choroby 
do testovaných skupin. To mnohdy ne­
splňují ani velké klinické studi e III. fáze.

Tím vysvětlujeme, že je možné na­
lézt studi e III. fáze s protichůdnými zá­
věry. To znamená, že známe‑li výsledky 
jedné studi e III. fáze, stále nemůžeme 
říci, že víme, co je so učasná nejlepší 
standardní léčba. Musíme znát buď 
výsledky všech studi í III. fáze analy‑
zujících určitý problém, nebo alespoň 
výsledky metaanalýzy studi í řešících 
stejný problém.

Nutno však připustit, že jednotlivý 
lékař je schopen takto intenzivně sle­
dovat publikace jen o velmi omezeném 
počtu di agnóz, neboť takové inten­
zivní sledování literatury předpokládá 
ne ustálé sledování nových publikací 
v databázi Medline nebo Current Con­
tent a získávání těch článků, které se do­
týkají sledovaného problému. Metaana­
lýzy představují pro lékaře cenné shrnutí 
určité oblasti, informace z metaanalýz 
je možno po užít při rozhodování o jed­
notlivých léčebných možnostech.

Přehledné články
Přehledné články (revi ew) shrnují in­
formace o určitém problému (nemoci 
a její léčbě). Jestliže je přehledný článek 
dobře vytvořen, může být podkladem 
pro léčbu. Pokud tyto články vycházejí 
v recenzovaných časopisech, procházejí 
již kontrolo u několika recenzentů, kteří 
mají garantovat objektivnost informací.

První dojmy z pohledu na  
odborno u onkologicko u literaturu 
a obecná pravidla pro hodnocení 
těchto informací
Při prvním pohledu na literaturu o léčbě 
maligních chorob (ale zobecněně to 
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platí i o ne onkologických chorobách) 
narazí lékař na mato ucí koktejly mno­
holékových kombinací, jejichž aplikace 
má nejasné výsledky. Onkologická lite­
ratura popisuje mnoho různých kombi­
nací a permutací léčebných cytostatic­
kých schémat, kombinovaných případně 
s  radi oterapi í nebo operační léčbo u. 
Poso udit, který léčebný postup je lepší 
a  který horší, je někdy opravdu ne­
možné. Při pohledu na tuto záplavu 
odborné literatury je nutno mít na 
mysli následující skutečnosti:

Malé nerandomizované studi e hlásí 
výsledky mnohem lepší, než jaké pak 
vycházejí v následných randomizova­
ných velkých studi ích, ačkoliv je po­
užit stejný léčebný postup. Tento roz­
díl není způsoben komerčním tlakem, 
ale především všestranně zvýšeno u 
péčí o paci enty ve studii a také jejich 
výběrem. Tato komplexní intenzivní 
péče ve velké multicentrické studii již 
není re alizovatelná. Výsledky velkých 
studi í jso u proto zákonitě horší.
Pro paci enta znamená zahrnutí do 
jakékoliv studi e zintenzivnění kontrol 
a  nakonec i  všestranné péče, což je 
pro něho nepochybně přínosem.
Výsledky jednoho centra jso u vždy 
lepší než výsledky multicentrické stu­
di e z výše uvedených důvodů.
Mnohé publikace jso u zakončeny ná- 
sledující věto u: „These results are en­
co uraging and warrant further inves­
tigati on.“ Přeloženo do češtiny to zna­
mená: „Výsledky jso u povzbuzující 
a zasluhují dalšího studi a.“ V těchto 
případech doporučujeme v klidu vy­
čkat výsledků onoho dalšího studi a 
a dalších publikací.
Malé studi e s pozitivními závěry jso u 
spíše přijímány k publikaci než malé 
studi e s negativními závěry.
Pilotní studi e s novými léky dosahují 
často báječných výsledků, které se 
však později nezdaří reprodukovat.
Ori entaci o účinnosti jednotlivých me­
tod přináší tedy nejvíce velké klinické 
studi e III. fáze. Ale i tyto studi e mo­
ho u přinést vzájemně protichůdné 
závěry. Je nutné všímat si informací 
o počtu paci entů zařazených do stu­

•

•

•

•

•

•

•

di e i  výběru paci entů. Studi e s  ma­
lými počty nemocných nemusí přiná­
šet věrohodné informace.

Informace z učebnic
Obecný problém českých knih je však 
to, že od jejich napsání a předání re­
dakci uplyne do vydání minimálně 
5– 6 měsíců, někdy však rok i více, a je­
jich reedice, pokud k ní vůbec dojde, 
má příliš dlo uhé intervaly. 

Léčebná doporučení pro 
di agnostiku a léčbu –  guidelines  
for di agnosis and therapy 
Léčebná doporučení založená  
na mínění uznávaných odborníků
Před několika desítkami let byly lé­
čebné postupy obvykle založeny na 
konsenzu. Profesoři v prestižních ústa­
vech učili, že problém se řeší následu­
jícím způsobem, a  stejné postupy se 
uváděly do učebnic a  představovaly 
pravdu, na jejíž důkaz se nikdo neptal. 
Jejich názory byly založeny na vlastní 
zkušenosti s řešením problému, která 
byla získána na nevelkých so uborech  
paci entů.

Nárůst vlivu informací 
z medicínských databází na názory 
na optimální léčbu
V 80. letech minulého století se však 
začaly objevovat informace o  léčbě 
různých chorob z rozrůstajících se kli­
nických databází a rozvíjejících se kli­
nických studi í. Nastupující compute­
rizace umožňovala rychlo u analýzu 
těchto dat, což vedlo ke zlepšování kli­
nických postupů. V roce 1979 Archi e 
Cochrane konstatoval, že profese lé­
kařů si zaslo uží kritiku za to, že nepro­
vádí v dostatečné intenzitě kritické shr­
nutí dosavadního poznání (výsledků 
klinických studi í) a nevyvozují z  toho 
po učení pro praxi. Archi e Cochrane 
se svými spolupracovníky nastartoval 
hnutí, které vedlo k vytváření Cochrane 
Database Systematic Revi ews. V rámci 
tohoto hnutí se začaly měnit předchozí 
tzv. consensus‑based guidelines ve vě­
dečtější formu evidence‑based gui­
delines. Podkladem tvorby těchto lé­
čebných doporučení založených na 
důkazech je analýza všech publikova­
ných informací o  určitém problému 
(určité nemoci či určité léčbě nemoci) 

Tab. 1. Úrovně důkazu a stupně doporučení používané ve směrnicích  
(guidelines) a principech medicíny založené na důkazech (evidence based 
medicine).

Úroveň důkazu a její definice
Ia	 Důkaz je získán z metaanalýzy randomizovaných studií.

Ib	 Důkaz je získán z výsledku alespoň jedné randomizované studie.

IIa	� Důkaz je získán alespoň z jedné dobře formulované, ale nerandomizované kli­
nické studie, včetně studií II. fáze a tzv. „case control study“.

IIb	� Důkaz je získán alespoň z jedné dobře formulované experimentální studie, ale 
i ze studií založených na pouhém pozorování.

III	� Důkaz je získán z dobře formulované, neexperimentální popisné studie. Do 
této kategorie jsou zahrnuty také důkazy získané z metaanalýz a z jednotlivých 
randomizovaných studií, které však byly zveřejněny pouze formou abstraktu, 
a nikoliv jako publikace „in extenso“.

IV	� Důkazy založené na mínění skupiny expertů a/nebo na klinické zkušenosti re­
spektovaných autorit.

Stupně doporučení a jejich definice
A	� Doporučení je založeno alespoň na jedné randomizované klinické studii, tedy 

založené na důkazu typu Ia nebo Ib.
B	� Doporučení je založeno na dobře vedené studii, která však nemá charakter 

randomizované studie zkoumající předmět doporučení. Doporučení je tedy 
založeno na důkazu typu IIa, IIb, III.

C	� Doporučení založené na mínění kolektivu expertů, tedy na základně důkazu 
typu IV.
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a z  této analýzy je vyvozeno doporu­
čení. Je zřejmé, že provedení takových 
analýz je časově i personálně náročné. 
Je však zatím jedino u známo u cesto u 
vědeckého pokroku v  medicíně. Do­
stupné informace a  z  nich vznikající 
doporučení jso u tříděna do kategori í 
uvedených v tab. 1. 

Problémy se zajištěním náležité 
úrovně doporučení –  guidelines
V literatuře se objevuje v  posledních 
desetiletích exploze jejich počtu. V ně­
kterých případech se tyto guidelines liší 
ve svém doporučení a nezřídka to bylo 
způsobeno vazbo u tvůrců některých 
těchto guidelines na farmace utické 
firmy. Čtenáře je tedy nutno upozor­
nit, že se může setkat s guidelines roz­
manité kvality.

Tyto problémy vedly k tomu, že v USA 
v rámci Agency for He althcare Rese arch 
and Qu ality byl vytvořen odbor s ná­
zvem Nati onal Guidelines Cle aring­
ho use. Guidelines, která prošla to uto 
institucí, musí splňovat náležito u kva­
litu. Podrobnější informace uvádí Wer­
theimer [5].

V ČR i jiných zemích nejso u speci ální 
instituce, které by garantovaly správ­
nost guidelines, jejich kontrola je věcí 
odborných společností.

Problémy s aplikací doporučení 
guidelines pro konkrétní nemocné
Dalším problémem je, že doporučení 
těchto guidelines vychází často ze stu­
di í, které měly přísně definovaná kri­
téri a pro vstup nemocných do studi e. 
Vylučovacím kritéri em bývá často jiná 
závažná nemoc, vyšší věk, nebo naopak 
nižší věk, gravidita či možnost gravidity 
a jiné. V těchto případech je mnohdy 
obtížné aplikovat z těchto studi í vyvo­
zená doporučení pro nemocné s mnoha 
dalšími nemocemi či jinými individu ál­
ními odchylkami. Doporučení plyno ucí 
z guidelines je tedy určito u lini í, ale ne 
dogmatickým postupem vhodným pro 
každého paci enta. Kvalitně udělané 
guidelines musí tento fakt brát na zře­
tel a vyvozené doporučení musí mít do­
statečně široké mantinely.

Nastudováním doporučených 
standardů (guidelines) se nejrychleji 
získají potřebné informace pro léčbu
Sledování guidelines, která vytvářejí 
profesi onálové, je nejrychlejším způ­
sobem získání informací o optimální 
di agnostice a léčbě. Je asi jedino u mož­
no u re akcí na informační explozi a na 
ne ustále se vyvíjející názory na léčbu 
určité choroby. Není totiž v silách jed­
noho lékaře, aby přečetl všechny pub­
likace s výsledky klinických studi í fáze 
III, které se týkají všech nemocí spada­
jících do jeho odbornosti.

Domníváme se, že význam guideli­
nes se bude v dalších letech ne ustále 
zvyšovat. Jejich výhodo u proti knižním 
publikacím je, že od jejich vytvoření 
do jejich zveřejnění v odborném časo­
pise nebo na internetu uplyne krátká 
doba. Pokud se chcete s guidelines se­
známit, stačí v databázi Medline zadat 
dvě klíčová slova, guidelines a určito u 
di agnózu. 

Léčebná doporučení –  Nati onal 
Cancer Comprehensive Network 
guidelines 
V letech 2000 a 2002 vydala Americká 
onkologická společnost (Nati onal Can­
cer Comprehensive Network –  NCCN) 
písemno u a elektronicko u formu gui­
delines pro většinu onkologických cho­
rob. Tento první CD disk s guidelines 
u nás šířili zástupci firmy Bristol- Myers 
Squibb, jimž za tento počin velmi dě­
kujeme. NCCN guidelines obsahují 
napřed stručný přehled se všemi zá­
sadními literárními citacemi a pak je 
z tohoto přehledu odvozeno doporu­
čení pro léčbu.

Od roku 2003  lze již léčebná do­
poručení NCCN nalézt na internetu 
(http/ / www.nccn.org). Na první stránce 
je přehled všech informací. Volně pří­
stupné jso u stránky po paci enty s  in­
formacemi o  jednotlivých chorobách, 
informace o  síti odborných pracovišť 
a  doporučený optimální rozsah pre­
ventivních protinádorových prohlídek. 
Vstup na stránky, kde jso u uvedena lé­
čebná doporučení určená pro lékaře 
(Practice Guidelines in Oncology), vy­

žaduje po zájemci, aby se napřed elek­
tronicky zaregistroval, registrace je však 
bez poplatku.

Léčebná doporučení Europe an 
Soci ety of Medical Oncology –  
ESMO
Europe an Soci ety of Medical Onco­
logy začala v roce 2001 vydávat v časo­
pise Annals of Oncology tzv. Minimum 
Clinical Recommendati on, neboli Mi­
nimální léčebná doporučení, která 
v roce 2002 obdrželi členové ESMO ve 
svázané formě.

Již v úvodu těchto guidelines je uve­
deno, že k jejich tvorbě bylo přisto upeno 
v době, kdy byly do této organizace při­
jaty nové země ze střední a východní Ev­
ropy a kdy již existovaly podrobné gui­
delines vytvořené v jednotlivých zemích 
západní Evropy. Proto se redaktoři do­
poručení ESMO rozhodli ne opakovat 
podrobná guidelines dostupná v  jed­
notlivých zemích, nezaměřili se na de­
finování horní hranice nejlepšího stan­
dardu, ale zaměřili se na definování 
dolního limitu, a proto nazvali svoje 
doporučení Minimum Clinical Recom­
mendati on, neboť do ufají, že v tomto 
rozsahu by měla být léčba proveditelná 
v rámci všech zemí EU.

Léčebná doporučení  
vznikají však i v ČR
V so učasnosti dostupná léčebná do­
poručení vytvořená v  ČR lze nalézt 
na internetové stránce České onkolo­
gické společnosti www.linkos.cz a vy­
šla i  jako písemná publikace naklada­
telství Galén. Od NCCN a přeloženého 
anglického originálu se však velmi liší 
menším objemem informací.

Domníváme se, že tvorba léčebných 
doporučení a jejich každoroční upra­
vování je jedino u možno u cesto u, jak 
koncentrovat informace nutné pro lé­
kaře, neboť není možné, aby lékař 
ne ustále sledoval výsledky všech studi í 
III. a IV. fáze, týkajících se všech cho­
rob, které léčí. Považujeme za vhodné, 
aby každý lékař měl svoji slohu s  lé­
čebnými doporučeními a  ne ustále si 
ji aktu alizoval, jakmile se objeví čers­
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tvější. Tato doporučení formulují, co 
je léčba lege artis, a dodržování těchto 
postupů, případně písemné zdůvod­
nění, proč se léčba odchyluje od to­
hoto doporučení, může být důležité 
v případě právníkem formulované ža­
loby na špatně zvoleno u léčbu. Čeho 
jiného by se mohla znalecká komise 
držet než právě těchto doporučení 
pro léčbu akceptovaných odborno u  
společností?

Čím se liší doporučení od kvalitního 
přehledného článku
Léčebná doporučení rozdělují infor­
mace dle jejich výpovědní síly, jso u tvo­
řena kolektivem a hlavně jso u opono­
vána odborno u veřejností, než se objeví 
v odborném tisku. To znamená mno­
hastupňovo u kontrolu a omezení chyb 
vytvořených jedním a utorem (ať již ne­
úmyslně, či s úmyslem).

Tím, že je def inována optimální 
standardní léčba, je také řečeno, co 
není standardní léčba a co je zbyteč­
ným plýtváním peněz. Kvalitní léčebná 
doporučení tedy také určují, co nelze 
považovat za standardní léčbu, a tak 
ve svém důsledku moho u zabraňovat 

plýtvání. Tento problém je patrný ob­
zvláště u solidních tumorů, kde lze stej­
ného či podobného ne uspokojivého 
(smutného) výsledku dosáhno ut růz­
nými cytostatiky, ale s 10násobně i více 
rozdílnými náklady na léčbu.

Moho u být rozdíly v obsahu 
léčebných doporučení vytvořených 
v různých zemích?
Odpověď je, že nemoho u být zásadní. 
Principy medicíny založené na důka­
zech (tab. 1) jso u celosvětově jednotné, 
vycházejí ze stejných publikovaných in­
formací, takže při analýze těchto lite­
rárních údajů nemoho u být rozdíly 
v doporučení pro postupy, které jso u 
podloženy prospektivními randomizo­
vanými studi emi. Rozdíly moho u být 
po uze v doporučení týkajících se těch 
otázek, které nejso u řešeny těmito stu­
di emi, u nichž se vychází ze zkušeností 
expertů nebo z  velmi malých neran­
domizovaných studi í s  nejednotnými 
výsledky.
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