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Tato metodika je nedilnou soucasti Metodiky k zajisténi jednotného postupu pro
vypracovani Klinickych Doporuc¢enych Postupi (KDP) (diagnostickych
a terapeutickych postupii zaloZenych na diikazech).

Zde predlozeny dilci metodicky postup byl vypracovan jako cast celkové metodiky. Slouzi jako

nastroj pro metodiky Kontrolni komise. Verze 1.2 byla schvdlena Kontrolni komisi.
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1. Uvod

V soucasnosti existuji stovky narodnich i mezinarodnich odbornych spolecnosti, které vytvareji vysoce
kvalitni dvéryhodné a na principu Evidence-Based Medicine zaloZené klinické doporucené postupy
(KDP). Stimto vysokym cislem se logicky poji pomérné velka rldznorodost pouZitych systém
prezentace, klasifikace Urovné jistoty dikazl a sily doporuceni a celkové vizualniho stylu. PfestoZe
vétSina téchto organizaci jiz zacala pro tvorbu na védeckych dikazech zaloZzenych KDP pouzivat
celosvétové metodologicky uznavany pfistup GRADE Working group (The Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation, z néjz vychazi i metodika projektu KDP),
stdle v této oblasti existuje vyznamna heterogenita.

Mezi nejvyznamnéjsimi aspekty, v nichZz se nejednotnost klasifikacnich systémi projevuje, patfi
vyjadreni jistoty dikaz( a sily doporuceni (slovni formulace, rlizné symboly, pismena ¢i ¢isla), forma
prezentovanych doporuceni, forma konsensu expert( (EK) a pristup ke Stanovisklim (Statements — ST):
jejich definice, ne/klasifikace a prezentace.

Nejucelnéjsi, nejefektivnéjsi a casové nejméné ndrocnou metodou tvorby KDP je proces
adopace/adaptace/adolopment kvalitnich zahrani¢nich KDP od mezindrodné uznavanych spole¢nosti.
Jestlize tedy existuje kvalitni a ke zvolenym klinickym otdzkdm relevantni KDP (nutno zhodnotit
nastrojem AGREE 1), mlze se pristoupit k adopci ¢i adaptaci. Z podstaty téchto metod tvorby KDP
a z vySe popsané variability vizudlnich styl( zdrojovych zahrani¢nich KDP vsak jasné vyplyvd znacna
rozdilnost vyslednych ceskych KDP a jejich Klinickych souhrnl zahrnujicich zejména samotna
doporuceni pro Sirsi klinickou verejnost (EtD koncept).

Za ucelem unifikace vizudlniho stylu Klinickych souhrn(, zvyseni srozumitelnosti a snadné interpretaci
doporuceni bylo nutné sjednotit formu klasifikace jistoty dlikazl a sily doporuceni do jednotného
vizudlniho stylu. Aby byl zachovéan standardizovany proces adopce/adaptace zdrojovych KDP, a aby
soucasné byl cely proces v souladu s metodikou vytvofenou Kontrolni komisi projektu KDP, byl
vypracovan systém Upravy formatu doporuceni: Pavodni klasifikacni format
adoptovaného/adaptovaného KDP je doplnén o transformaci na pristup GRADE.

Tento dokument je navodem k transformaci téchto systému klasifikace védeckych dtikazt:

e Systém Oxford Centre for Evidence-based Medicine ve verzi z roku 2009 (Oxford CEBM)

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

e European Society of Cardiology (ESC)

e GRADE Working group — aplikace MAGIC

e European Society for Medical Oncology (ESMO), European Reference on Rare Adult Solid
Cancer (EURACAN)

e European Association for the Study of the Liver (EASL)

e European Pressure Ulcer Advisory Panel (EPUAP)

e Mezindrodni pracovni skupina pro diabetickou nohu (IWGDF)

e Parkinson Canada

e World Health Organization (WHO)

e National Institute for Clinical Evidence (NICE)

Tento dokument je ndvodem k transformaci téchto metodik klasifikace a formulace doporuceni:



~
Evropska unie — . 7
Evropsky socialni fond ‘E’ [ '1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Q 5 CESKE REPUBLIKY

Operaéni program Zaméstnanost

e Metodika Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V
(AWMEF)

e European Society of Cardiology (ESC)

e National Health and Medical Research Council (NHMRC) a GRADE Working group

e European Association of Urology (EAU)

e European Society for Medical Oncology (ESMO), European Reference on Rare Adult Solid
Cancer (EURACAN)

e European Association for the Study of the Liver (EASL)

e European Pressure Ulcer Advisory Panel (EPUAP)

e Mezindrodni pracovni skupina pro diabetickou nohu (IWGDF)

e Parkinson Canada

e World Health Organization (WHO)

e National Institute for Clinical Evidence (NICE)

Predpokladd se postupné rozsifovani a aktualizace tohoto metodického materidlu.
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2. Transformace metodiky AWMF na GRADE

Uzis

2.1. Metodologie tvorby zdrojového KDP

Ke zhodnoceni rizika zkresleni a zmateni vysledkd identifikovanych studii byl vtomto KDP pouZit
systém Oxford Centre for Evidence-based Medicine ve verzi z roku 2009 (Oxford CEBM) (Oxfordské
centrum pro medicinu zaloZenou na dikazech) (Tabulka 1). Doporuceni byla klasifikovana

a formulovana dle metodiky AWMF — Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen

Fachgesellschaften e.V, ktera vychazi z metodiky GRADE a pouZziva odliSné symboly (viz Tabulka 2).

Tabulka 1. Schéma urovné védeckych dikazli; Oxfordské centrum pro medicinu zaloZzenou na

diikazech (verze bfezen 2009)

Uroveri | Lécba/prevence, | Prognéza Diagndza Diferencialni Ekonomické
etiologie/riziko diagnéza/studie | analyzy
prevalence a analyzy
priznakt rozhodnuti
1a SR (s homogenitou) SR (s SR (s SR (s SR (s
z RCT studii homogenitou), homogenitou) homogenitou) homogenitou)
incepcni diagnostickych prospektivnich ekonomickych
kohortové studii prvni kohortovych studii studii urovné 1
studie; CDR urovné, CDR
validované pro s 1b studiemi
vice populaci z rlznych
klinickych
center
1b Jednotlivé RCT Jednotlivé Validacni Prospektivni Analyza
studie (s uzkym incepCni kohortové kohortové studie zaloZena na
intervalem kohortové studie s dobrym follow- klinicky
spolehlivosti) studie s >80 % s dobrymi up senzibilnich
follow-up; CDR referenénimi nakladech
validované pro standardy; nebo
jedinou nebo testované alternativy;
populaci CDR v ramci systematicka
jednoho review dikaz(;
klinického a vCetné
centra vicecestnych
analyz citlivosti
2a SR (s homogenitou) SR (s SR (s SR (s SR (s
kohortovych studii homogenitou) homogenitou) homogenitou) homogenitou)
retrospektivnich diagnostickych studii rovné 2 a ekonomickych
kohortovych studii urovné > lepSich studii Urovné >
studii nebo 2 2
nelécenych
kontrol v rdmci
RCT studii
2b Jednotlivé Retrospektivni Exploracni Retrospektivni Analyza
kohortové studie kohortové kohortova kohortova studie zaloZena na
(vCetné RCT studie s studie nebo studie nebo slaby follow- klinicky
nizkou kvalitou, follow-up s dobrymi up senzibilnich
napf. < 80 % follow- nelécenych referencnimi nakladech
up) pacient(i v standardy; nebo
kontrolnich derivace CDR, alternativy;
skupinach RCT nebo CDR omezena
studii; derivace validované jen review dikaz(,
CDR nebo CDR na casti nebo jedind
validované jen vyzkumného studie,
na Casti a véetné
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vyzkumného vzorku Ci vicecestnych
vzorku databazi analyz citlivosti
2c Vyzkum Vyzkum Ekologické studie Audit nebo
o ,vystupech”, o ,vystupech” vyzkum
ekologické studie o vystupech
3a SR (s homogenitou) SR (s SR (s SR (s
studii pripadu homogenitou) homogenitou) ze homogenitou)
a kontrol ze studii 3b studii 3b nebo ze studii 3b
nebo lepsich lepsich nebo lepsich
3b Jednotlivé studie Nekonsekutivni Nekonsekutivni Analyza
ptipadd a kontrol studie; nebo kohortové studie; zaloZena na
studie se nebo velmi mala omezenych
nekonzistentné populace alternativach
aplikovanymi nebo
referencnimi nakladech,
standardy slaba kvalita
odhadU dat,
ale véetné
analyz citlivosti
obsahujicich
klinicky
senzibilni
variace
4 Série pfipadu Série pfipadd Série pripadq, Série pfipadl nebo Analyzovéno
(a slabsi kohortové (a slabsi slabsi nebo ne nahradni/zastaralé bez analyzy
studie a studie prognostické nezavisly referencni citlivosti
pfipadl a kontrol) kohortové referencni standardy
studie) standard
5 Nazory expert bez Nazory expert Nazory expert Nazory expert bez Nazory expert
vyjadreného bez bez vyjadreného bez
kritického vyjadreného vyjadreného kritického vyjadreného
hodnoceni nebo kritického kritického hodnoceni nebo kritického
zaloZené na hodnoceni nebo hodnoceni zalozené na hodnoceni
fyziologii, zakladni zalozené na nebo zaloZené fyziologii, zakladni nebo zaloZené
vyzkum nebo fyziologii, na fyziologii, vyzkum nebo na fyziologii,
,prvotni principy” zakladni vyzkum zakladni ,prvotni principy” zakladni
nebo ,prvotni vyzkum nebo vyzkum nebo
principy” »prvotni Lprvotni
principy” principy”

CDR - "clinical decision rule’, pravidlo klinického rozhodovani (Algoritmy nebo skérovaci systémy pro uréovani prognostického
odhadu nebo diagnostické kategorie.)

Tabulka 2. Sila a formulace doporuceni dle AWMF

Sila doporuceni Vysvétleni Zpisob vyjadieni

A Silné doporuceni M3 se udélat

B Doporuceni Mélo by se udélat

0 Oteviené doporuceni Mobhlo by se udélat/nedélat

Ceskad narodni metodika tvorby KDP je zaloZena na celosvétové uzndvaném pfistupu GRADE
Working group. Klasifikaéni systém Oxford CEBM z roku 2009, ktery byl pouzit ke zhodnoceni kvality
a urovné védeckych dikazl Ize s jistou rezervou a prijatelnou mirou rizika zkresleni transformovat
vizualné na GRADE (viz Tabulka 3). Silu a formulaci doporuceni dle AWMF metodiky vychazejici
z GRADE lze transformovat na GRADE (viz Tabulka 4).

Tabulka 3. Transformace stupné dtlikazu dle Oxford CEBM na GRADE
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Oxford GRADE
Uroven . o Stlani
dikazu Jistota dlikazli Symbol Vysvétleni
1a , . . SDHDD Dalsi vyzkum velmi nepravdépodobné zméni
1b Vysokd kvalita/high spolehlivost odhadu uGcinnosti.
1c Stredni PPPOS Dal$i vyzkum pravdépodobné muize mit vliv na
2a kvalita/moderate spolehlivost odhadu ucinnosti a mze zménit odhad.
2b . . . « o el ws 1
2% Nizk kvalita/low PO Dalsi vy.zkum velmi pravdep?dobne rjwa dylelmty vliv na
3a spolehlivost odhadu a pravdépodobné zméni odhad.
3b Velmi nizka s iy . . .
2 kvalita/very low (Sle]e]e) Jakykoliv odhad uc¢innosti je velmi nespolehlivy.
5 EK EK

Tabulka 4. Transformace modifikované verze GRADE do aktualni verze GRADE

AWMF GRADE
Sila doporuceni Vysvétleni Sila doporuceni Symbol
A Silné doporuceni Silné doporuceni PRO ™
B Doporuceni Slabé/podminéné doporuceni PRO 1?
0 Otevrené doporuceni Bez doporuceni ?
B Doporuéeni Slabé/podminéné PROTI $?
A Silné doporuceni Silné doporuceni PROTI W

Konsensus experti (EK)

Stanoviska/doporuéeni, u nichZ bylo posouzeni zaloZzeno na konsenzu skupiny odbornikl pfipravujicich
tyto doporucené postupy, byla oznacena jako expertni konsenzus. Expertniho konsenzu (EK) bylo
dosaZzeno na zakladé metody DELBI. V ramci formalniho konsenzu se vyjadfili nominovani zastupci
vSech zucastnénych organizaci a nasledné probéhlo hlasovani. Pro EK nebylo provedeno systematické
review. Doporuceni zaloZzena na EK jsou oznacovdana Cislem 4. Doporuceni zaloZzena na EK nepouZzivaji
symboly ani pismena, které by predstavovala silu doporuceni a kvalitu ddkazd. Sila doporuceni vychazi
vyhradné ze slovni formulace: je doporuéeno / navrieno / mohlo by se.

Tabulka 5. Sila konsensu v ramci strukturované konference opravnénych hlasujicich.

Sila konsensu Procentualni souhlas

Silny konsensus > 95 % opravnénych hlasujicich
Konsensus > 75-95 % opravnénych hlasujicich
Vétsinovy souhlas > 50-75 % opravnénych hlasujicich
Neshoda < 50 % opravnénych hlasujicich

Stanoviska (ST)

Stanoviska (ST) jsou dodatecna vysvétleni specifickych faktl relevantnich pro dané téma bez
specifikace konkrétniho postupu. Byla pfijimana bud na zakladé dlikazli nebo expertnich nazord. ST
tedy miZe byt uvddéno spolu s Urovni dikazl v pfipadé, Ze se zaklada na dikazech, nebo spolu se
zkratkou EK v pfipadé, Ze bylo zaloZeno na expertnim konsenzu.
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PRIKLAD €. 1: KDP-AZV-01-SGO (Pfedoperaéni diagnostika nador rekta)
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Doporuéeni/Prohlaseni

Oxford

AWMF

GRADE

Uroven

Sila

Uroven

Sila

Diagnostika pfi karcinomu rekta mda zahrnout rigidni rektoskopii
s mérenim vzdalenosti distalniho okraje nadoru.

>95%

EK

Lokalni staging karcinomu rekta ma byt prednostné proveden
pomoci MRI. V ptipadé, Ze se mlze jednat o T1 nador, ma byt
proveden EUS.

2b

S ISIS)

CT vysetfeni neni vhodné ke stagingu T1 nadoru.

ST

GISISTS)
aZ

ISISIS)

ST

Pfesnost zobrazovacich metod k hodnoceni

lymfatickych uzlin je sporna.

postiZzeni

2b

ST

S LPISIS)

ST

Popis vySetfeni ma obsahovat informaci o vzdalenosti nadoru
od mezorektalni fascie.

EK

>95%

EK

PRIKLAD C. 2: KDP-AZV-02-HSLS (Vybér terapie prvni linie a

pocet cykll)

Doporuceni/Prohlaseni

GRADE

AWMF

GRADE

Uroveri

Sila

Uroven ] Sila

Indikace k 1écbé

Indikace k |é¢bé zavisi na celkovych pfiznacich nebo na
progresi nemoci do stadia Binet C.

Ve stadiu Binet A a B je povaZzovdna za indikaci k 1é¢bé
pfitomnost alespon jednoho z nasledujicich kritérii:

- Bsymptomy (ztrdta hmotnosti > 10 % béhem 6 mésicd,
extrémni slabost, horecka déle nez 2 tydny bez priikazu
infekce, noc¢ni poceni)

- rychle progredujici nedostatecnost kostni
(progrese anémie a/nebo trombocytopenie)

- autoimunitni hemolytickd anémie nebo autoimunitni
trombocytopenie Spatné reagujici na kortikosteroidy

- masivni (> 6 cm pod Zebernim obloukem) symptomy
vyvolavajici nebo progredujici splenomegalie

- masivni (> 10 cm v podélném pridméru) nebo
progredujici zvétSeni lymfatickych uzlin progredujici
lymfocytdza s nardstem > 50 % béhem dvoumésicniho
obdobi nebo zdvojndsobeni poctu lymfocytl (LDT) za
dobu kratsi 6 mésicli, méfeno podle absolutniho poctu
lymfocytd > 30 x 109/I

drené

EK

Postaveni monochemoterapie

Chemoimmunoterapie (s ohledem na kontraindikace terapie
protilatkami) ma byt uprednostriovana pfed samotnou
chemoterapii.
Vystupy:

- 0OS (overall survival, celkové preziti)

- PFS (progression free survival, preziti bez progrese)

- TRM (treatment related mortality, s terapii spojena

mortalita)
- NeZadouci ucinky

SPISP IS IS2)
SPISPISIS2)

SISPISIS)
SISISIS)

SPISPISo IS
SPISPISo IS
SPISPISIS)
SPISPISPIS)
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3. Transformace metodiky SIGN AWMF na GRADE

3.1. Metodologie tvorby zdrojového KDP

Ke zhodnoceni rizika zkresleni, zmateni vysledk( identifikovanych studii a klasifikaci stupné védeckych

dlkazl byl ve zdrojovém doporuceném postupu pouZit systém Scottish Intercollegiate Guidelines

Network (SIGN) (viz Tabulka 6). Doporuceni byla klasifikovdna a formulovana dle metodiky AWMF —

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V, ktera vychazi

z metodiky GRADE a pouziva odlisné symboly (viz Tabulka 7).

Tabulka 6. Klasifikace stupné védeckych dtikaza dle SIGN

Stupen Popis

1++ Kvalitni metaanalyzy, systematické prezkoumdni RCT nebo RCTs s velmi nizkym rizikem
systematickych chyb (Bias).

1+ Dobfe provedené metaanalyzy, systematické prehledy nebo RCTs s nizkym rizikem
systematickych chyb (Bias).

1- Meta-analyzy, systematické recenze nebo RCTs s vysokym rizikem systematickych chyb (Bias).

2++ Vysoce kvalitni systematické prezkoumani pfipadovych studii nebo kohortovych studii nebo
vysoce kvalitnich pripadovych studii nebo kohortovych studii s velmi nizkym rizikem
systematického zkresleni (Confounding, Bias, ,,Chance”) a vysoka pravdépodobnost, Ze vztah je
pric¢inny.

2+ Dobfe provedené studie zamérené na pfipady nebo kohortové studie s nizkym rizikem
systematického zkresleni (Confounding, Bias, ,,Chance”) a stfedni pravdépodobnost, Ze vztah je
pFic¢inny.

2- Pfipadové studie nebo kohortové studie s vysokym rizikem zaujatosti (Confounding, Bias,
»Chance”) a vyznamné riziko, Ze vztah neni kauzalni.

3 Neanalytické studie, napf. kazuistiky, pfipadové studie.

4 Konsensus expertd.

Tabulka 7. Sila a formulace doporuceni dle AWMF

Sila doporuceni Vysvétleni Zpusob vyjadieni

A Silné doporuceni M3 se udélat

B Doporuceni Mélo by se udélat

0 Oteviené doporuceni Mohlo by se udélat/nedélat

Ceskd narodni metodika tvorby KDP je zaloZena na celosv&tové uznavaném pfistupu GRADE

Working group. Pfi srovnani a zjednoduseni obou metodik, bychom mohli s jistou rezervou

a prijatelnou mirou rizika zkresleni transformovat vizualné droven védeckého dikazu dle SIGN na
GRADE (viz Tabulka 8). Silu a formulaci doporuceni dle AWMF metodiky vychazejici z GRADE lze
transformovat na GRADE (viz Tabulka 9).

Tabulka 8. Transformace stupné dtikazu dle SIGN na GRADE

SIGN GRADE
Uroveii . ol . wor
dakazu Jistota diikaz Symbol Vysvétleni
1++ . . . Dalsi vyzkum velmi nepravdépodobné
1+ Vysoka kvalita/high AR zméni spolehlivost odhadu Ucinnosti.
1- Y , Dalsi vyzkum pravdépodobné muze mit
Stfedni . ) \ .
. PPPoS vliv na spolehlivost odhadu ucinnosti
2++ kvalita/moderate oy .
a mlze zménit odhad.
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Dalsi vyzkum velmi pravdépodobné ma
2+ Nizka kvalita/low Slolel=) dalezity vliv na spolehlivost odhadu
a pravdépodobné zméni odhad.
2- Velmi nizkd kvalita/ver Jakykoliv odhad G¢innosti je velmi
3 low ! DOOO nes»;olehliv{/. :
4 EK EK
Tabulka 9. Transformace modifikované verze GRADE do aktualni verze GRADE
AWMF GRADE
Sila doporuceni Vysvétleni Sila doporuceni Symbol
A Silné doporuceni Silné doporuceni PRO ™
B Doporuceni Slabé/podminéné doporuceni PRO | 12
0 Oteviené doporuceni Bez doporuceni ?
B Doporuceni proti Slabé/podminéné PROTI ?
A Silné doporuceni proti Silné doporuceni PROTI 4

Konsensus experti (EK)

Stanoviska/doporuéeni, u nichZ bylo posouzeni zaloZzeno na konsenzu skupiny odbornikl pfipravujicich

tyto doporucené postupy, byla oznacena jako expertni konsenzus. Expertniho konsenzu (EK) bylo

dosaZzeno na zakladé metody DELBI. V ramci formalniho konsenzu se vyjadfili nominovani zastupci

vSech zucastnénych organizaci a nasledné probéhlo hlasovani. Pro EK nebylo provedeno systematické

review. Doporuceni zaloZena na EK jsou oznacovdna Cislem 4. Doporuceni zaloZzend na EK nepouzivaji

symboly ani pismena, které by predstavovala silu doporuceni a kvalitu dikaza. Sila doporucéeni vychazi

vyhradné ze slovni formulace: je doporuéeno / navrieno / mohlo by se.

Tabulka 10. Sila konsensu v ramci strukturované konference opravnénych hlasujicich.

Sila konsensu

Procentualni souhlas

Silny konsensus

> 95 % opravnénych hlasujicich

Konsensus

> 75-95 % opravnénych hlasujicich

Vétsinovy souhlas

> 50-75 % opravnénych hlasujicich

Neshoda

< 50 % opravnénych hlasujicich

Stanoviska (ST)

Stanoviska jsou vyjadreni nebo vysvétleni konkrétnich skutecnosti nebo otazek bez okamzité vyzvy

k jedndni. Jsou pfijimana v souladu s postupem pro doporuceni v rdmci formalniho konsenzu a mohou

byt zaloZena bud' na vysledcich studii nebo na minéni odbornik (expert opinion).

3.2.Priklad transformace SIGN AWMF na GRADE

PRIKLAD C. 1: KDP-AZV-12-CUS (Rizikové faktory vyskytu karcinomu prostaty)

Doporuéeni/Prohlaseni ,SIGN AWMF = GRADE
Uroven Sila Uroven Sila

TTE se doporucuje provést k posouzeni struktury a funkce

myokardu s cilem stanovit — u osob s podezifenim na srdecni 4 A EK

selhani — diagnézu bud HFrEF, HFmrEF, nebo HFpEF.

Muzi, jejichz bratti/nebo otcové méli diagnostikovanu rakovinu

prostaty, maji byt informovani o vice nez dvojnasobném zvyseni 2++ A Clelols) ™

rizika vzniku rakoviny prostaty béhem svého Zivota.
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Doporuceni/Prohlaseni ,SIGN AWMF - GRADE
Uroven Sila Uroven Sila
Muzi maji byt poucéeni/edukovani o zdravém Zivotnim stylu.
Mezi vyznamné faktory patii aspekty vyzivy, fyzicka aktivita 4 A EK
a psychosocialni situace.
Pouziti inhibitor 5-alfa reduktdzy sniZuje cetnost detekce
rakoviny prostaty a pre-kanceréz (,high-grade” prostaticka
intraepitelidlni neoplasie (PIN)). Nebyl vSak prokazan zadny vliv
_ . ) . . . 4 ST ST
jejich aplikace na nadorové specifickou mortalitu nebo celkovou
mortalitu. Podani inhibitor( 5-alfa reduktazy sniZuje hladinu
sérového PSA.
PRIKLAD €. 3: KDP-AZV-12-CUS (Provedeni biopsie prostaty)
Doporuceni/Prohlaseni ,SIGN AWMF - GRADE
Uroven Sila Uroven Sila
Pfed rozhodnutim o provedeni biopsie by mél byt pacient
lékafem s dostateénym predstihem informovan o moZnych EK ST EK
» L . S 95%
pfinosech, rizicich a disledcich biopsie prostaty.
a) Vlastni punk¢ni biopsie ma byt provedena pod 2+ A oo | ™M
transrektalni sonografickou kontrolou.
b) Palpacné suspektni oblasti maji byt navic cilené
. . v 4 A EK
bioptovany pod palpacni kontrolou.
a) Oblasti suspektni pfi pouZiti zobrazovacich metod maji a A EK

byt navic cilené bioptovany.
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4. Transformace metodiky ESC na GRADE

4.1.Metodologie tvorby zdrojového KDP

Klinicky doporuéeny postup byl vytvoren v souladu s Ceskou narodni metodikou tvorby KDP, a to
metodou adaptace mezinarodniho guidelinu Evropské kardiologické spolec¢nosti (ESC).

Klasifikace urovné védeckych dikazti dle ECS

Uroveri A — Data pochazeji z vice randomizovanych kontrolovanych studii nebo systematickych
review s meta-analyzami

Uroveri B — Data pochézeji z jedné randomizované kontrolované studie nebe z velkych
nerandomizovanych klinickych studii.

Uroveri C — Shoda nazord odbornikd a/nebo malé studie, retrospektivni studie, registry.

Tabulka 11. Sila doporuceni a formulace

Tridy doporuceni | Definice Doporucena formulace
Trida | Diikazy a/nebo vseobecny souhlas, Ze dana lécba je Je doporuceno/je indikovano.
prospésnd, pfinosna, ucinna.
Trida Il Rozporuplné dliikazy a/nebo rozchazejici se nazory
o pfinosu/ucinnosti l[é¢by nebo procedury.
Trida lla Vaha dikazl/nézord ve prospéch pfinosu/uacéinnosti. Mélo by byt zvazeno.
Trida Ilb Pfinos/ucinnost méné dolozen/a dikazy/néazory. Mize byt zvazeno.
Trida lll Dukazy nebo obecna shoda, Ze dana lécba nebo Neni doporuceno.
procedura neni pfinosna/ucinna a v nékterych
pfipadech mulze byt i Skodliva.

Ceska narodni metodika tvorby KDP je zaloZena na celosvétové uzndvaném pfistupu GRADE
Working group. Pfi srovnani a zjednoduseni obou metodik, bychom mohli s jistou rezervou
a prijatelnou mirou rizika zkresleni transformovat vizualné klasifika¢ni systém ESC a silu doporuceni
dle ESC na GRADE uroven védeckého duikazu (viz Tabulka 12) a doporuceni (viz Tabulka 13).

Tabulka 12. Transformace stupné dtikazu dle ESC na GRADE

ESC GRADE
Urover dikazu Urover dikazu Kvalita dGikazh Vysvétleni
Vysoka Dalsi vyzkum velmi nepravdépodobné
A
A kvalita/high zméni spolehlivost odhadu ucinnosti.
Stredni Dalsi vyzkum pravdépodobné mize mit
B POHOPOS kvalita/moderate vllvwna sE)o'Iehllvost odhadu Ucinnosti
a mlze zménit odhad.
Nizka Dal$i vyzkum velmi pravdépodobné ma
------------- Slelele)] . dllezity vliv na spolehlivost odhadu
kvalita/low . .
a pravdépodobné zméni odhad.
Velmi nizkd Jakykoliv odhad ucinnosti je velmi
¢ o0 kvalita/very low nespolehlivy
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Tabulka 13. Transformace modifikované verze GRADE do aktualni verze GRADE

Uzis

ESC GRADE
Trida doporuceni | Vysvétleni Sila doporuceni Symbol
| Je doporuceno/je indikovano Silné doporuceni PRO ™
Il Bez doporuceni ?
::; mg; t;\;fz\t/éz;/:;gno Slabé/podminéné doporuceni PRO T2
Slabé/podminéné PROTI $?
n Neni doporuceno Silné doporuceni PROTI W

Konsensus expertt (EK)

Casti doporudeni vychazeji z konsensu pracovniho tymu KDP AKS, ktery je zaloZen na zavérech

Ndrodniho kardiovaskularniho programu a je také pfimo ¢i nepfimo informovan studiemi

uvedenymi ve tfech adaptovanych KDP.

Stanoviska/doporuceni, u nichZ bylo posouzeni zaloZzeno na konsenzu skupiny odbornikd ptipravujicich

tyto doporucené postupy, byla oznacena jako expertni konsensus (EK). Pro EK nebylo provedeno

systematické review. Doporuceni zaloZzend na EK nepouzivaji symboly ani pismena, které by

predstavovala silu doporuceni a kvalitu dikaz(. Sila doporuéeni vychazi vyhradné ze slovni formulace:

je doporuceno / navrzeno / mohlo by se.

4.2.Priklad transformace ESC na GRADE

PRIKLAD: KDP-AZV-09-CKS (Doporuéeni pro vysetieni srdce zobrazovacimi metodami u pacientt

s podezienim na srdecni selhani nebo s prokdazanym srdecnim selhanim)

Doporuéeni/Prohlaseni

GRADE

ESC
Uroven Trida

Uroveii

Sila

TTE se doporucCuje provést k posouzeni struktury a funkce
myokardu s cilem stanovit — u osob s podezfenim na srde¢ni selhani C |
—diagndzu bud HFrEF, HFmrEF, nebo HFpEF.

SISISIS]

™

TTE se doporucuje pro vypocet EFLK s cilem vyhledat pacienty se
srde¢nim selhdnim, ktefi by byli vhodni pro farmakologickou
a pristrojovou (ICD, SRL) Iécbu na zakladé dlikaz( doporucenou pfi
HFrEF.

SISISIS]

™

TTE se doporucuje pro vySetieni chlopennich vad, funkce pravé
komory a tlaku v plicnici u pacient( s jiz stanovenou diagnézou bud’
HFrEF, nebo HFmrEF s cilem vyhledat pacienty vhodné pro korekci
chlopenni vady.

SSISIS)

™

TTE se doporucuje pro posouzeni struktury a funkce myokardu
uosob s pldnovanou expozici |é¢bé, kterd milZe potencidlné C |
poskodit myokard (napf. chemoterapii).

SSISIS)

™

U osob s rizikem rozvoje srde€niho selhdni by mély byt v protokolu
TTE zvazeny jiné metody (véetné tkanového dopplerovského
vysSetreni, deformacnich indexd, jako jsou strain a strain rate)
s cilem zjistit dysfunkci myokardu v preklinickém stadiu.

C lla

SSISIS)

T
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5. Transformace metodiky NHMRC na GRADE

5.1.Metodologie zdrojového KDP

KDP byl vytvoren podle metodologie NHMRC a metodologie GRADE Working Group s vyuzitim aplikace
MAGIC. Tento KDP obsahuje doporuceni zalozena na védeckych dikazech dle metodiky GRADE a dale
pak konsensualni doporuceni. Urover védeckych dlikazu a sila doporuéeni byla klasifikovana podle
metodiky GRADE Working Group je oznaceno symboly (viz Tabulka 14 a 15).

Tabulka 14. Klasifikace arovné dukazt dle GRADE

Kvalita dikaz(

Vysvétleni

Symbol

Vysoka kvalita/high

Dalsi vyzkum velmi nepravdépodobné zméni spolehlivost | DD D

odhadu ucinnosti.

Stfedni kvalita/moderate

Dal$i vyzkum pravdépodobné mZe mit vliv na spolehlivost | PO

odhadu ucinnosti a mize zménit odhad.

Nizka kvalita/low

Dal$i vyzkum velmi pravdépodobné ma dulezZity vliv na | POOSO
spolehlivost odhadu a pravdépodobné zméni odhad.

Velmi nizkd kvalita/very low

Jakykoliv odhad ucinnosti je velmi nespolehlivy.

SASISIS)

Tabulka 15. Klasifikace sily a formulace doporuceni dle GRADE.

Sila doporuceni Symbol Zpusob vyjadfeni
Silné doporuceni PRO ™ doporuceno udélat
Slabé/podminéné doporuceni PRO T navrZeno udélat
Slabé/podminéné PROTI {? navrZeno nedélat
Silné doporuceni PROTI Jl doporuceno nedélat

Konsenzualni doporuceni (EK) byla vytvorena v ptipadé, Ze nebyl dostatek dikazl nebo jejich kvalita
byla nizka, ale skupina tvlrca citila potfebu doporuceni vytvofrit. Takova doporuceni byla vytvorena

metodou konsensu nebo jako expertni doporuceni.

Stanoviska (ST) odbornik(i byla vytvofena pro témata, u kterych nebylo provedeno systematické

vyhledavani literarnich zdroju, a jsou spiSe doplrikové.

Praktické informace je oddil obsahujici informace, které nebyly predmétem systematického
vyhleddvani, ale skupina pro tvorbu KDP je povaZuje za relevantni. Proto je na zakladé konsenzu

zaradila do KDP.

5.2.Priklad transformace NHMRC na GRADE

PRIKLAD: KDP-AZV-03-CNS

Doporuéeni/Prohlaseni

peroralni antikoagulancia.

Pro dlouhodobou sekundarni prevenci u pacientl po ischemické cévni mozkové
prihodé nebo TIA s fibrilaci sini (paroxysmalni nebo permanentni) jsou doporucena

U pacientl s nevalvularni fibrilaci sini s dostatecnymi renalnimi funkcemi je vhodné
zahajeni IéCby pfimymi perordlnimi antikoagulancii pred warfarinem.

warfarin.

U pacient0 s valvularni fibrilaci sini nebo nedostatec¢nymi renalnimi funkcemi by mél
byt pouzit warfarin (cilové INR 2,5; rozmezi 2,0-3,0). U pacientll s mechanickymi
srdecnimi chlopnémi nebo jinymi indikacemi antikoagulacni 1é¢by by mél byt pouzit

DO ™

15




Evropska unie

— — o
. s e g MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Evropsky socialni fond ‘E’AZ\/ ( :R a 71 . IS
- CESKE REPUBLIKY ‘ / 2:

Operaéni program Zaméstnanost

6. Transformace metodiky EAU na GRADE

6.1. Metodologie zdrojového KDP

Evropska urologicka spolecnost vychazi z modifikované metodiky GRADE, kterd obsahuje klicové prvky:
1. Celkovd uroven védeckych dikaz( byla pouZita dle upraveného klasifikacniho systému
z Oxfordského centra pro medicinu zaloZzenou na dlikazech (verze bfezen 2009), ktera

stanovuje jeden pfistup k systematizaci tohoto procesu tvorby pro rtzné typy klinickych

otazek;

o v s W

Velikost ucinku (individualni, nebo kombinované efekty);

listota vysledkl (presnost, konzistence, heterogenita a dalsi statistické nebo studijni faktory);
Rovnovaha mezi zadoucimi a nezadoucimi vysledky;

Dopad hodnot a preferenci pacient( na intervenci;

Jistota téchto hodnot a preferenci pacient(.

VSechny vyse uvedené klicové prvky (Summary of Evidence — SOE, viz tabulka ¢. 16) byly zakladem,
pomoci kterého panel tvlircd déle definoval hodnoceni sily kazdého doporuceni. Sila kazdého

doporuceni je vyjadrena slovy ,silny“, nebo ,slaby”.

Podrobné metodologické informace jsou online dostupné na webovych strankach Evropské urologické
spole¢nosti na odkaze zde.

Na zakladé dostupnych informaci byla provedena transformace dikazl dle metodiky GRADE, viz

tabulka ¢. 17 a ¢. 18.

Tabulka 16. EAU Doporuceni pro stanoveni tfidy doporuceni

Trida Popis doporuceni

A Na zdkladé klinickych studii dobré kvality a konzistence, které se zabyvaji
specifickymi doporucenimi, a v€etné alespon jedné randomizované studie.

B Na zakladé dobie provedenych klinickych studii, avSsak bez randomizovanych
klinickych studii.

C Vytvoreno navzdory absenci pfimo pouZitelnych klinickych studii dobré kvality.

Tabulka 17. Transformace stupné dtiikazu dle Oxford CEBM na GRADE

Oxford GRADE
Uroven diikazu Jistota diikazdi Symbol Vysvétleni
1a , . . PPPPD Dalsi vyzkum velmi nepravdépodobné zméni
1 1b Vysokd kvalita/high spolehlivost odhadu tGcinnosti.
2a Stredni PPpPO Dalsi vyzkum pravdépodobné muiZe mit vliv na
2 . . J oy . oy -
2b kvalita/moderate spolehlivost odhadu ucinnosti a mize zménit odhad.
3 3a Nizké kvalita/low PP Dalsi vYZkum velmi pravdep?dobne rvna dijlt?nty vliv na
spolehlivost odhadu a pravdépodobné zméni odhad.
3b

Velmi nizka o - .. . .
4 kvalita/very low olelele) Jakykoliv odhad ucinnosti je velmi nespolehlivy.
5 EK EK
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Tabulka 18. Transformace modifikované verze GRADE do aktualni verze GRADE

Modifikovana verze GRADE GRADE

Sila doporuceni Sila doporuceni Symbol
Silné pro Silné doporuceni PRO ™
Silné proti Silné doporuceni PROTI 3
Slabé pro Slabé doporugeni PRO ™M
Slabé proti Slabé doporugeni PROTI 3?

6.2.Priklad transformace EAU na GRADE

PRIKLAD: KDP-AZV-13-CUS (Souhrn dtkazli a doporuceni pro predoperaéni a pooperaéni
radioterapii)

Shrnuti dikazd C’)xfordv C,-iRADI-i
Uroven | Uroven

Nejsou kdispozici data, kterd by prokazovala, ze predoperacni radioterapie | 2a Sl ]e)

prodluZuje preZiti u operabilniho svalovinu infiltrujiciho nddoru méchyie (MIBC).

Pfedoperaéni radioterapie u operabilniho MIBC v 25-28 frakcich (1,8-2,0 Gy na | 2 bPPO

frakci) vede po 4-6 tydnech k ,,downstagingu”.

Limitované dikazy podporuji pouZiti pfedoperaéni radioterapie ke sniZeni rizika | 3 Slols]e)

lokalni recidivy MIBC po radikalni cystektomii.

Doporugeni Mod. GRADE GRADE
Sila Sila

Nedoporucujte predoperacni radioterapii u pacientd s operabilnimi | Silné proti NN

svalovinu infiltrujicimi nadory méchyre, protoZe dosdahne pouze

sniZeni rozsahu nadoru (downstaging), ale nevede k prodlouzeni

preziti.

Nedoporucujte predoperacni radioterapii pacientim, u kterych je | Silné proti W

planovana radikalni cystektomie s derivaci moci.
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7. Transformace metodiky ESMO-EURACAN na GRADE

7.1.Metodologie zdrojového KDP

Spolecnost ESMO-EURACAN pouziva prvky metodiky spolecnosti Infectious Diseases Society of
America-United States Public Health Service Grading System (IDS). Klasifikaci Urovné dikazu rozdéluje
do péti tfid oznacenych Cisly I-V a fidi se zejména dizajnem studii, ze kterych byly extrahovany dlkazy
(Tabulka 19). Doporuceni jsou rozdélena do péti ttid dle klinického pfinosu a dlsledkd na zdravi a jsou
oznacena pismeny A-E (Tabulka 20). Celd metodika ESMO-EURACAN guidelin( je sdruZzené popsana

zde.

Tabulka 19: Klasifikace arovné dikazt dle ESMO-EURACAN

Uroven | Data pochazeji z nejméné jedné kvalitni velké randomizované kontrolované studie (nepatrnd
moznost pro zkresleni) nebo ze systematickych review s meta-analyzami z kvalitnich
randomizovanych studii bez heterogenity.

Uroven Il Mensi randomizované studie, nebo velké randomizované studie s podezienim ze zkresleni (nizsi
metodologicka kvalita) nebo systematicka review s meta-analyzami z takovych studii nebo ze
studii s prokazanou heterogenitou.

Uroveni Il | Prospektivni kohortové studie.

Uroven IV | Retrospektivni kohortové studie, studie p¥ipad( a kontrol.

Uroven V Studie bez kontrolni skupiny, kazuistiky, expertni nazory.

Tabulka 20. Tfida a formulace doporuc¢eni ESMO-EURACAN

Trida A Existuji silné dlikazy pro efektivnost se znacnym klinickym pfinosem, silné doporuceni udélat.

Trida B Existuji silné, i stfedné silné dlkazy pro efektivnost; nizsi klinicky pfinos; obecné doporuceno
udélat.

Trida C Nedostatek dlkazl pro efektivnost, nebo pfinos intervence neprevazuje rizika ¢i nevyhody s ni
spojené (vedlejsi ucinky, finanéni naklady apod.); miZe byt zvéZeno.

Trida D Stfedné silné dlkazy proti efektivnosti ¢i naopak pro nepfiznivé disledky pro zdravi, obecné
doporuceno nedélat.

Trida E Silné dlikazy proti efektivnosti ¢i naopak pro nepftiznivé disledky pro zdravi, doporuéeno nikdy

nedélat.

Pfi srovnani a zjednoduseni metodik ESMO-EURACAN a GRADE bychom mohli s jistou rezervou
a pfijatelnou mirou rizika zkresleni transformovat urovné dikazu dle ESMO-EURACAN na GRADE, viz

Tabulka 21, a tfidu a formulaci doporuceni, viz Tabulka 22.

Tabulka 21. Transformace uUrovné diikazu dle ESMO-EURACAN na GRADE

ESMO-
EURACAN GRADE
Uroveii dikazu Jistota duikazu Symbol Vysvétleni

Uroveri | OPDD Vysoka Dalsi vyzkum velmi nepravdépodobné

Uroveii Il kvalita/high zméni spolehlivost odhadu ucinnosti.

: ) Stredn( Dalsi V\’/zku.m pravdépodol:lprv\.é mﬁig mit V|VIV

Uroven Il OPPOS kvalita/moderate na vspolehllvost odhadu ucinnosti a maze
zménit odhad.
Dal$i vyzkum velmi pravdépodobné ma

Uroveii IV ololele) Nizka kvalita/low dilezity vliv na spolehlivost odhadu
a pravdépodobné zméni odhad.

; . Velmi nizka Jakykoliv  odhad Gcinnosti  je  velmi

Uroven V ©oe0 kvalita/very low nesypolehliw. J
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Tabulka 22: Transformace tfidy doporuceni a formulace dle ESMO-EURACAN na GRADE

Uzis

ESMO-EURACAN GRADE
Trida doporuceni Formulace ESMO Sila doporuceni Symbol
Trida A Silné doporuceni udélat Silné doporuceni PRO ™
Trida B Obecné doporuceno udélat Slabé/podminéné doporuceni PRO ™
Trida C MuZe byt zvédZeno Bez doporuceni ?
TridaD Obecné doporuceno nedélat Slabé/podminéné PROTI $?
Trida E Neni doporuceno Silné doporuceni PROTI d
7.2.Pfiklad transformace ESMO-EURACAN na GRADE

PRIKLAD: KDP-AZV-14-COS (Diagnostika)

. P IDS GRADE
Doporugeni/Prohlaseni Uroven T¥ida Uroven Sila
Jedinci s nejasnou povrchovou rezistenci velikosti nad 5 cm
a jedinci s jakkoliv velkou rezistenci uloZzenou v hloubce
mékkych tkani (vetné dutin a organ(l) by méli byt odeslani
do ,high-volume” center, tedy do vybranych Center pro v A ©O06 ™
[éCbu sarkomO mékkych tkani (CLSMT), a to jesté pred
jakoukoliv intervenci.

Mezioborovy pfistup je nezbytny pro kazdého jednotlivého

pacienta.

Po dostatecném grafickém znazornéni nadoru nasleduje

odbér na histologické vysetieni. Stupen diferenciace nadoru \} B GISIS]S) 1
mad prognosticky i prediktivni vyznam.

Po doplnéni stagingovych vySetieni je stanoven |é¢ebnych

postup cestou mezioborového tymu pro kazdého pacienta Vv A BISIs]=) ™
jednotlivé.

Pooperacni zhodnoceni patologem musi obsahovat popis

ohraniceni nadoru a zhodnoceni radikality vykonu vcetné

upfesnéni resekénich okraji. V p¥ipadé predchozi v A Y le]=) ™
pfedoperacni lécby také zhodnoceni histopatologické

odpovédi nadoru.
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8. Transformace metodiky EASL na GRADE

8.1.Metodologie zdrojového KDP

Doporuceni (ne doporuceny postup) Evropské asociace pro studium jater byla pfipravena expertnim
panelem jmenovanym vedenim EASL. Doporuceni jsou zaloZzena zejména na dlkazech v publikacich
a prezentacich z mezinarodnich setkani. V pfipadé neexistence takovych dikazl byly zvazeny osobni
zkugenosti a nazory expertd. Urovenr dlikaz(i a doporuéeni byla uvedena viude, kde to bylo mozné.
Dukazy a doporuceni byla hodnocena vlastnim hodnoticim systémem, ktery je velmi modifikovanym
systémem Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE). Sila
doporuceni reflektuje kvalitu dikazl, ktera je odvozena pouze od typu designu studii, nikoli od
8 faktor(, které pouzivd GRADE working group pro urcovani jistoty zkoumanych dlikazt. Kvalita dikazu
u jednotlivych doporuceni byla klasifikovana do tfi Urovni: vysoka (A), stfedni (B), nizka (C). ,,GRADE“
systém nabizi dva stupné doporuceni: silné (1) a slabé (2) (Tabulka 23). Doporuceni tedy reflektuje
kvalitu diikazu: Cim je vys3i kvalita dikazu, tim je pravdépodobnéijsi silné doporuceni; &m jsou ale
riznorodéjsi hodnoty a preference nebo ¢im je vétsi nejistota, tim je pravdépodobnéjsi slabé
doporuceni. Doporuceni byla schvalena EASL pfedsednictvim.

Tabulka 23. EASL klasifikace kvality dikazu a sily doporuéeni — pf¥ima ukazka zdrojového dokumentu
Table 1. Evidence grading used (adapted from the GRADE system).

Evidence quality Notes Grading

High Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect A

Moderate Further research is likely to have an important impact on our confidence in the estimate of effect and may change the B
estimate

Low Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the estimate of effect and is likely to change C
the estimate. Any change of estimate is uncertain

Recommendation Notes Grading

Strong Factors influencing the strength of the recommendation included the quality of the evidence, presumed patient-important 1
outcomes, and cost

Weak Variability in preferences and values, or more uncertainty. Recommendation is made with less certainty, higher cost or 2

resource consumption

Pozn. Tabulka 24 a

Tabulka Tabulka 25 poskytuje preklad a transformaci na systém GRADE.

Transformace klasifikace sily doporuceni a drovné dlkaz(i z EASL klasifikace na GRADE uvadéji Tabulka
24 a Tabulka 25.

Tabulka 24. Transformace stupné dikazu dle EASL na GRADE

EASL GRADE
Uroveii dikazu Uroveni diikazu Kvalita diikazh Vysvétleni
A OPDD Vysoka kvalita/high Dalsi vyzkum velmi nepravdépodobné zméni

spolehlivost odhadu ucinnosti.

Stredni Dalsi vyzkum pravdépodobné miize mit vliv
B ce00 . na spolehlivost odhadu ac¢innosti a muze
kvalita/moderate . .

zménit odhad.

Dal$i vyzkum velmi pravdépodobné ma

""""""" SIS S Nizka kvalita/low dilezity vliv na spolehlivost odhadu
a pravdépodobné zméni odhad.
c o YaY=T=) Velmi nizka Jakykoliv odhad  Ucinnosti je  velmi
kvalita/very low nespolehlivy
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Tabulka 25. Transformace sily doporuceni dle EASL na GRADE

EASL GRADE

Sila doporuceni Symbol | Zplsob vyjadieni
Silné doporuceni 1| ™M Doporuceno udélat
Slabé doporuceni 2|1 NavrZeno udélat
Slabé doporuéeni proti | 2 | |? NavrZeno nedélat
Silné doporuceniproti | 1 | 44 Doporuceno nedélat

8.1. Priklad transformace EASL na GRADE

PRIKLAD: KDP-AZV-25-VHC (Léc¢ba akutni HCV infekce)

Doporuéeni/Prohlaseni EASL GRADE
i Uroveii sila Uroveii sila

Na zakladé podobnosti s chronickou HCV infekci, pacienti
s akutni hepatitidou C mohou byt Iéceni kombinaci
sofosbuviru s velpatasvirem nebo kombinaci glekapreviru C 2 CISIS]S) 1?
s pibrentasvirem, pfipadné u HCV GT 1b i kombinaci
grazpreviru s elbasvirem po dobu 8 tydnu.

SVR by méla byt posouzena ve 12. a 24. tydnu po skonceni

?
Iécby, protozZe byly publikovany pfipady pozdnich relapst. B 2 080 T2

Neexistuje Zadna indikace k protivirové |écbé jako
postexpozi¢ni profylaxi pfi absenci dokumentovaného B 1 SISI]S) W
prenosu HCV.
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9. Transformace metodiky EPUAP na GRADE

9.1. Metodologie zdrojového KDP

Jednotlivym studiim byl pfifazen stupenn dikazi na zakladé navrhu studie. Souboru dikazd
podporujicich kazdé doporuceni byla pfifazena sila dlikazu na zakladé kvantity, stupné a konzistence
dlkazu. Byl pouzit proces volby konsensu k urceni sily doporuceni, kterad naznacuje, jakou divéru maze
zdravotnicky pracovnik mit v to, Ze doporucena praxe zlepsi vysledky (tj. bude vic prospésna nez
Skodici). Sila doporuceni miize byt pouzita zdravotnickymi pracovniky ke stanoveni priorit intervenci.

Tabulka 26. Sila dakazt dle EPUAP

Sila diikazu
A e Vice neZ jedna studie vysoké kvality Stupné 1 poskytujici pfimé dikazy
e Konzistentni soubor dlikazl
B1 e Studie stfedni a nizké kvality Stupné 1 poskytujici pfimé dlikazy

e  Studie vysoké a stiedni kvality Stupné 2 poskytujici pfimé dikazy
e Vétsina studii ma konzistentni vysledky a nekonzistence muiiZe byt vysvétlena

B2 e  Studie nizké kvality Stupné 2 poskytujici pfimé dlkazy
e Studie Stupné 3 nebo 4 (bez ohledu na kvalitu) poskytujici pfimé dikazy
e Vétsina studii ma konzistentni vysledky a nekonzistence miize byt vysvétlena

C e Studie Stupné 5 (nepfimé duikazy), napf. studie normalnich lidskych subjektd, lidé s jinymi typy
ran, zvifeci modely

e Soubor dikazd s nekonzistencemi, které nemohou byt vysvétleny, odrazejici skutec¢né nejistoty
kolem tématu

DDP Doporuceni pro dobrou praxi
e Vyjadreni, kterd nemaji podporu vsouboru dikazl, jak je uvedeno vyse, ale jsou GGG
povaZovany za dlleZité pro KDP

Tabulka 27. Sila doporuceni dle EPUAP

Sila doporuceni
™~ Silné pozitivni doporuéeni: Rozhodné udélejte
™ Slabé pozitivni doporuceni: Pravdépodobné udélejte
& 74dné konkrétni doporuéeni
NE Slabé negativni doporuceni: Pravdépodobné nedélejte
NN Silné negativni doporuceni: Rozhodné nedélejte

Na zakladé dostupnych informaci byla provedena transformace dlikazl dle metodiky GRADE, viz
Tabulka €. 28 a €. 29.

Tabulka 28. Transformace sily dikazt dle EPUAP na GRADE

EPUAP GRADE
Sila diikazu Uroven diikazu Kvalita diikaz Vysvétleni
Vysoka Dalsi vyzkum velmi nepravdépodobné zméni
A v .
COOD kvalita/high spolehlivost odhadu ucinnosti.
B1 ODDO Stredni Dalsi vyzkum pravdépodobné mize mit vliv na
kvalita/moderate spolehlivost odhadu ucinnosti a mlze zménit odhad.
Dalsi vyzkum velmi pravdépodobné ma dilezity vliv
B2 PSS Nizka kvalita/low na spolehlivost odhadu a pravdépodobné zméni
odhad.
Velmi nizka i - . . -
C (Sle]e]e) eimi nizka Jakykoliv odhad ucinnosti je velmi nespolehlivy

kvalita/very low
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Uzis

EPUAP GRADE
Jednd se o podporované intervence, zaloZzené na konsensu expertd.
DDP oy L , , - . o
GPS . Aktudlné neexistuje dostatek vyzkumnych studii, které by podpofily
. Doporuceni pro v sy . . v e o oy .
Good Practice Dobrou vyuZivani podporované intervence/postupu v podobé dikazl. Presto jsou
Statement , . v klinické praxi tyto intervence doporuceny jako projev tzv. dobré/spravné
(sprédvnou) Praxi o . " . -
praxe, ktera zvySuje kvalitu a bezpeci zdravotnich sluZeb.

Tabulka 29. Transformace sily doporuceni dle EPUAP na GRADE

EPUAP GRADE
Sila doporuceni Vysvétleni Sila doporuceni Symbol
™ Silné doporuéeni pro Silné doporuceni PRO ™
T Slabé doporuceni pro Slabé/podminéné doporuceni PRO T2
x4 Nejasné doporuceni Bez doporuceni ?
$ Slabé doporuceni proti Slabé/podminéné PROTI $?
3 Silné doporuceni proti Silné doporuceni PROTI W
9.2. Priklad transformace EPUAP na GRADE
PRIKLAD: KDP-AZV-33 (Stav kiZe jako rizikovy faktor pro vznik dekubitd)
v . EPUAP GRADE
Doporuceni - - 7 ” p
Sila Sila Uroven Sila
4.2: Povazujte jedince s dekubitem 1. kategorie zarizikové
pro vznik dekubitu 2. nebo vyssi kategorie. A m COO0 m
4.3: Zvazit moiny dopad existujiciho dekubitu jakékoli »
kategorie na vyvoj dalSich dekubitd. ¢ T S T

4.4: Zvazte potencialni vliv pfedchoziho dekubitu na vznik
dal$iho dekubitu.

Doporuceni pro dobrou | Doporuceni  pro  dobrou

(spravnou) praxi

(spravnou) praxi

4.5: Zvazit mozny dopad zmén stavu klZe na riziko vzniku
dekubitt v tlakovych bodech.

(spravnou) praxi

Doporuceni pro dobrou | Doporuceni  pro  dobrou

(spravnou) praxi

4.6: Zvazit mozny dopad bolesti v tlakovych bodech
vzhledem k riziku vzniku dekubita.

(spravnou) praxi

Doporuceni pro dobrou | Doporucéeni  pro  dobrou

(spravnou) praxi
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10.Transformace metodiky IWGDF na GRADE

10.2. Metodologie zdrojového KDP

Mezindrodni pracovni skupina pro diabetickou nohu (IWGDF) vyddva a aktualizuje mezinarodni KDP
od roku 1999. Aktualizace z roku 2019 jsou zaloZeny na formulaci pfislusnych klinickych otazek
a vysledk(, daslednych systematickych prehledd literatury a co nejkonkrétnéjsich, nejjasnéjsich
a jednoznacnych doporucenich a jejich zdlvodnénich, a to vSe s pomoci systému GRADE.

Kvalita diikazl (QoE) ziskanych prostfednictvim systematického review byla hodnocena pro kazdou
PICO otazku a pro kazdy vystup, i kdyZ bylo pro danou intervenci vice vystupl. Kvalita dikaz( byla
hodnocena jako vysokd, stfedni nebo nizka. Kategorii ,velmi nizkd“, kterd je nékterymi autory
pouzivana, jsme vyradili. Pfi formulovani doporuceni pro klinickou praxi tvirci zdrojového KDP
kombinovali celkovou kvalitu dikazl dle hodnoceni v systematickém review s dalSimi faktory, které
mély vliv na silu doporuceni. Toto je spojnice mezi védeckymi dikazy a doporuéenimi pro kazdodenni
klinickou praxi.

Dané doporuceni bylo vyhodnoceno dle GRADE jako ,,silné”, nebo ,slabé”. Na tomto hodnoceni se
podilelo nékolik riznych faktor(: hodnoceni QoE, rovnovaha mezi Zadoucimi a nezadoucimi Gcéinky
(pfinosy a poskozeni); hodnoty a preference pacientl; proveditelnost, zobecnitelnost a pfijatelnost
diagnostického postupu nebo intervence; a vyuziti zdroju (naklady). K nim byly pridany dalsi faktory,
jako je nazor expertll a klinicka relevance. Celd IWGDF metodologie je dostupna zde.

Tabulka 30. Transformace kvality dikaz

IWGDF KDP dle GRADE
Kvalita dikazu Uroveri diikazu Kvalita dakazl Vysvétleni
3 Vysoka Dalsi vyzkum velmi nepravdépodobné zméni
Vysoka DODD kvalita/high spolehlivost odhadu ucinnosti.
Stredni Dalsi vyzkum pravdépodobné muze mit vliv
Stredni GISISIS) ) na spolehlivost odhadu Géinnosti a maze
kvalita/moderate ..
zménit odhad.
Dalsi vyzkum velmi pravdépodobné ma
Nizka ]l Nizka kvalita/low dalezity vliv na spolehlivost odhadu
a pravdépodobné zméni odhad.
Velmi nizka Jakykoliv odhad ucinnosti je velmi
_____ DO kvalita/very low nes\;olehlivy J
----- ED Expertni dikaz
Tabulka 31. Transformace sily doporuceni
IWGDF KDP dle GRADE
Sila doporuceni Sila doporuceni Symbol
Silné doporuceni Silné doporuceni PRO ™
Slabé doporuceni Slabé/podminéné doporuceni PRO T2
Slabé doporuceni Slabé/podminéné doporuceni PROTI 2
Silné doporuceni Silné doporuceni PROTI N
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Uzis

. IWGDF GRADE
Doporuceni _
Kvalita Sila Uroven Sila
U osob s diabetem a neuropatickou ulceraci na plosce nohy v oblasti
predonoZi nebo stfedonoZi zvolte jako primarni zplsob odlehéeni Vvsokd Silne
nesnimatelnou odlehéovaci pomuicku (ortézu do vyse kolena) spolu ¥ SPISPIS IS ™
s vhodnou mezivrstvou pro sty¢nou plochu mezi nohou a ortézou.
ProtoZe ani pro elektronické méreni teploty nohou ani pro kvantitativni
mikrobidlni analyzu nebylo prokazano, Ze jsou to vy3etieni jednoznaéné Nizka Slabé o lolele) ?
uzitecna pro diagnostiku DFIl, nedoporucujeme je pouzivat.
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11.Transformace metodiky Parkinson Canada na GRADE

11.1. Metodologie zdrojového KDP

Zdrojovy Klinicky doporuéeny postup vypracovala kanadskd spole¢nost Parkinson Canada z dostupnych
kvalitnich doporuceni od roku 2012.

Pro kazdé adoptované doporuceni extrahované z plvodnich pokyn( je uveden na konci doporuceni
v jednotlivych tabulkadch plavodni zdroj se silou doporuceni. Adoptovany kanadsky KDP byl zpracovan
z mezinarodnich klinickych doporucenych postupl, véetné zahrnuti 16 systematickych review.
V pfipadé, Ze bylo doporuceni tvofeno de novo pracovnimi skupinami tymu tvdrcl adoptovanych
kanadskych KDP, jsou doporuceni oznacena jako ,,CAN”.

Tabulka 32. Schéma hodnoceni od SIGN, EFNS a NICE

Sila doporuceni Definice dlikazu
Alespoi 1 metaanalyza, systematické review nebo randomizované
kontrolované studie hodnocené jako 1++ a pfimo pouzitelné pro cilovou

A populaci, nebo soubor dikazl sestavajici hlavné ze studii hodnocenych jako 1+,
pfimo poutzitelnych na cilovou populaci a prokazujici celkovou konzistenci
vysledka
Soubor dlkazl, véetné studii hodnocenych jako 2++, pfimo pouZitelnych na

B cilovou populaci a demonstrace celkové dlslednosti vysledkd; nebo

Extrapolovany dlkaz ze studii hodnocenych jako 1++ nebo 1+

Soubor dikazd, véetné studii hodnocenych jako 2+, pfimo pouZitelnych na
C cilovou populaci a demonstrace celkové dlslednosti vysledkd; nebo
Extrapolované dikazy ze studii hodnocenych jako2 ++

Uroveri ddikazu 3 nebo 4; nebo

Extrapolované dakazy ze studii hodnocenych jako 2+

Doporuceni zaloZzena na osvédcenych postupech z klinické praxe zpracovana
skupinou odbornikd

GPP

Tabulka 33. Urovné diikaza dle SIGN

Vysoce kvalitni metaanalyzy, systematické review nebo RCT s velmi nizkym

L+ rizikem zkresleni
1+ Dobre provedené metaanalyzy, systematické review nebo RCT s nizkym rizikem
zkresleni
1- Metaanalyzy, systematické review nebo RCT s vysokym rizikem zkresleni. Vysoce
kvalitni systematické review kontroly pfipadl nebo kohortové studie
244 Vysoce kvalitni pfipadové kontrolované studie nebo kohortové studie s velmi
nizkym rizikem zkresleni a s vysokou pravdépodobnosti, Ze vztah je kauzalni
24 Dobre provedené pripadové kontrolované studie nebo kohortové studie
s nizkym rizikem zkresleni a se stfedni pravdépodobnosti, Ze vztah je pficinny
5. Pripadové studie nebo kohortové kontrolované studie s vysokym rizikem
zkreslenim a se znacnym rizikem, Ze vztah neni pficinny
3 Neanalytické studie (napf. série pfipadl a pripadové studie)
4 Nazory odbornikd/expert(
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Tabulka 34. Transformace stupné dtikazu na GRADE
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SIGN, EFNS
a NICE GRADE
Uroven . o o
dikazu Jistota diikazd Symbol Vysvétleni
1++ . . . Dalsi vyzkum velmi nepravdépodobné
Vysoka kvalita/high
1+ ysoka kvalita/hig S0P zméni spolehlivost odhadu Ucinnosti.
1- Dalsi vyzkum pravdépodobné muze mit
244 Stfedni kvalita/moderate PPpPe vliv na spolehlivost odhadu Gcinnosti
a mGZe zménit odhad.
Dalsi vyzkum velmi pravdépodobné ma
2+ Nizka kvalita/low PO dllezity vliv na spolehlivost odhadu
a pravdépodobné zméni odhad.
2- Velmi nizka kvalita/very Jakykoliv odhad ucinnosti je velmi
3 low PSSO nespolehlivy
4 EK EK Expertni konsenzus — expertni nazor

Tabulka 35. Transformace modifikované verze GRADE do aktualni verze GRADE

sila d . ., Vvsvétleni GRADE
ia doporucen ysvetlen! Sila doporuceni Symbol
A B Silné doporuceni Silné doporuceni PRO ™
C,D Doporuceni Slabé/podminéné doporuceni PRO T2
GPP Oteviené doporuceni Bez doporuceni ?
C,D Doporuceni Slabé/podminéné doporuceni PROTI ?
A B Silné doporuceni Silné doporuceni PROTI 4
11.2. Ptiklad transformace Parkinson Canada na GRADE
PRIKLAD 1: KDP-AZV-40
Pavodni GRADE
Doporuceni zdroj + sila Sila
doporuceni | doporuceni

Komunikace s pacientem by méla vést k pochopeni podstaty onemocnéni NICE-D 0]

a hlavnich zasad |éCebné strategie tak, aby mohl byt pacient zahrnut do [11]

rozhodovacich procesl v ramci kompletni péce.

Diskuze by méla byt zaméfena na dosaZeni rovnovdhy mezi poskytovanim NICE -D (]

pravdivych a realistickych informaci o zdravotnim stavu a navozeni pocitu [11]

podpory optimistického postoje.

Vzhledem k moZnosti zhorSovani kognitivnich funkci, poruch schopnosti NICE-D T

komunikace nebo rozvoji deprese u osob s PN by méla byt zajisténa jak Ustni, [11]

tak pisemna komunikace o prlibéhu nemoci, kterd by méla byt individualné GPP ?

upravena a podle potfeby posilena, dale by méla byt také poskytovana

dasledné konzistentni komunikace ziéastnénych odbornika.?

Rodindm a pecovateldm by mély byt poskytnuty informace o moZnostech NICE-D ™

narok( na péci, o zplsobech jejich posuzovani a dostupnych podpdrnych [11]

sluzbach.

Komplexni |éCebny plan u osob s PN by mél byt dohodnut a odsouhlasen | NICE — GPP ?

pacientem, jeho rodinou, pecovatelem a vSemi poskytovateli zdravotni péce. [11]

Pacienti s PN by méli mit k dispozici pristupné kontaktni misto, na néz by se NICE-D T

mohli v pfipadé potieby kdykoliv obratit. [11]

1 Dle konsenzu tymu tvarch adoptovaného KDP by do komunikace méli byt zahrnuti i rodinni ptislusnici, jak je uvedeno vyse
v textové Casti doporuceni.
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PRIKLAD 2: KDP-AZV-40
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PUvodni GRADE
Doporuceni zdroj + sila Sila
doporuceni | doporuceni
Volba doplnujici terapie k levodopé u osob s PN, u kterych se vyvinuly dyskineze,
nebo motorické fluktuace navzdory optimalni lécbé levodopou, by méla vzit
v Uvahu:
e individualni klinické okolnosti dané osoby (nap¥. pfiznaky PN, komorbidity NIC;El—Z]GPP ?
a rizika vyplyvajici polyfarmacie/polypragmazie);
e individualni Zivotni styl a podminky osoby, preference, potreby a cile;
e potencialni pfinosy a rizika poskozeni rliznych trid 1éka.
K redukci OFF stavd u pacientl s pokroCilou PN a motorickymi fluktuacemi SIGN - A
mohou byt zvazeny inhibitory katechol-O-methyltransferazy (entakapon) [13] ™
a inhibitory MOA-B (rasagilin).
Pro lé¢bu motorickych komplikaci u pacientli s pokrocilou PN mohou byt SIGN=A
zvazovani agonisté dopaminu (peroralni [pramipexol, ropinirol] nebo [13] ™
transdermalni [rotigotin]).
Levodopa s fizenym uvoliiovanim muZe zlepsit stavy wearing-off (stupen: C, EFNS .
. . Kombinace
GRADE: 1?) a noéni akinezi (stupen: GPP, GRADE: ?). [8]
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12. Transformace metodiky WHO na GRADE

12.1. Metodologie zdrojového KDP

KDP byl vyvinut na zakladé standardnich doporuceni popsanych v Pfirucce WHO pro tvorbu
doporucenych postupli a podle navrhu schvaleného Vyborem pro kontrolu doporucenych postupl
WHO.

K hodnoceni kvality ziskanych dlkaz( byla pouZita metodika GRADE (software GRADE Pro;
http://gradepro.org). Na zdkladé hodnoceni dostupnych dikaz( byla kvalita dikazd klasifikovana jako
,vysoka“, ,stfedni, ,nizkd“ nebo ,velmi nizka“.

Doporuceni byla formulovdana na zakladé celkové kvality ddkazl, rovnovdahy mezi pfinosy
a poskozenimi, hodnot a preferenci pacientl a dlsledk( pro vyuzivani zdrojl. Sila doporuceni byla
vyhodnocena bud' jako ,silna“ (skupina byla presvédcena, Ze pfinosy intervence prevazuji nad riziky),
nebo ,podminénd” (skupina méla za to, Ze pfinosy intervence by pravdépodobné prevazovaly nad
riziky). Poté byla formulovana doporuceni, jejichZz znéni bylo finalizovano konsensem. Pokud nebylo
mozné dosahnout Uplné shody, bylo o textu hlasovano a doporuceni bylo schvaleno podle nazoru
vétsiny ¢lenll Development Group.

Tabulka 36. Kategorie GRADE pro kvalitu dikaza

Vysoka Jsme si velmi jisti, Ze skute¢ny ucinek leZi blizko odhadu ucinku.

Stfedni Ohledné odhadu efektu jsme si stfedné jisti: skutecny efekt bude pravdépodobné blizky
odhadu ucinku, ale existuje moznost, Ze je podstatné odlisny.

Nizka Nase duvéra v odhad ucinku je omezena: skutecny efekt se miZe podstatné lisit od odhadu
ucinku.

Velmi nizka | V odhad efektu mame velmi malou dlvéru: skuteény efekt se bude pravdépodobné

podstatné lisit od odhadu ucinku.

Tabulka 37. Sila doporuceni ve WHO guidelinu
Silné Prinosy intervence prevazuji nad riziky

Podminéné Pfinosy intervence by pravdépodobné pfevazovaly nad riziky

Konsensualni

Tabulka 38. Transformace stupné dtikazu dle WHO na GRADE

WHO GRADE
Kvalita dikazd Uroven diikazu Kvalita déikaz Vysvétleni
Vysoka DODD Vysoka Dalsi vyzkum velmi nepravdépodobné
kvalita/high kvalita/high zméni spolehlivost odhadu ucinnosti.
Y, Y 4, Dalsi vyzkum pravdépodobné muze mit
Stredni PPPO Stredni vliv na spolehlivost odhadu tcinnosti

kvalita/moderate kvalita/moderate

a mGZe zménit odhad.
Dalsi vyzkum velmi pravdépodobné ma

Nizka kvalita/low Slelele) Nizka kvalita/low dalezity vliv na spolehlivost odhadu
a pravdépodobné zméni odhad.
Velmi nizka Velmi nizka Jakykoliv odhad ucinnosti je velmi
©006 Y .

kvalita/very low kvalita/very low nespolehlivy
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Tabulka 39. Transformace sily doporuceni do aktualni verze GRADE

WHO GRADE
Sila doporuceni Vysvétleni Sila doporuceni Symbol
Silné Mélo by se Silné doporuéeni PRO ™
Slabé/Podminéné | Mélo by byt zvaZzeno Slabé/podminéné doporuceni PRO T2
Slabé/podminéné PROTI 42
Silné doporuceni PROTI W

12.2. Priklad transformace WHO na GRADE

PRIKLAD: KDP-AZV-27

Doporuceni WHo GRADE

P Uroveii Sila Uroven Sila
Snizujte riziko chirurgické infekce antibiotickou profylaxi pred L L
vykonem podle typu operace, pokud je indikovana. Stredni Silné SIS IS) ™
Doporucuje se, aby byl SAP poddn pred chirurgickym fezem, L L
pokud je indikovdn (v zavislosti na typu operace). Nizka Silné SSPISIS ™
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13. Transformace metodiky NICE na GRADE

13.1. Metodologie zdrojového KDP

U doporucenych postupl od spoleénosti NICE, které pouZivaji modifikovanou metodiku GRADE, ale
neuvadéji celkovou jistotu dikazl a silu doporucdeni ptfimo, je mozné je odvodit. Pfi uvadéni jistoty
dlikazu a sily doporuceni v KDP od spolecnosti NICE je jistota dikaz( a sila doporuceni odvozena dvéma
metodiky nezavisle na sobé nasledujicim zplsobem:

Celkova jistota dikazl pro jednotliva doporuéeni vychazi z hodnoceni pfislusnych kritickych vystupt
tykajicich se daného doporuceni, a to vZdy dle toho s nejnizsim hodnocenim jistoty dikaz(. Pokud tedy
pro dané doporuceni byly vystupy (GRADE tabulky) ohodnoceny jako s velmi nizkou az stfedni jistotou
dlkazl, celkova jistota dlikaz(i byla velmi nizka. V nékterych pripadech byla celkova jistota dikaz(
explicitné uvedena v dopliiujicich textech k doporuéenim. V ptipadech, kdy autorsky tym zdrojového
KDP pro danou otazku nenalezl Zadné védecké dikazy a doporuceni bylo formulovano na zékladé
nepfimych dudkazi, zkuSenosti nebo diskuse, se metodici rozhodovali mezi slabym doporucenim
s velmi nizkou jistotou dikaz( a doporucenim dobré praxe. Slaba doporuceni s velmi nizkou jistotou
dlkazu byla pouzita tam, kde tvirci tym zdrojového KDP prohledal literaturu bez relevantnich vysledk
a predem stanovenou otazku zodpovédél na zakladé nahradnich didkaz( nebo zkusenosti, pricemz
pouzil pfi formulaci doporuceni ,,zvazte”. Doporuceni dobré praxe bylo potom pouzito v pfipadech, kdy
pro danou konkrétni problematiku s pfedem stanovenou klinickou otazkou nebyla prohleddna védecka
literatura, charakter otdzky a nasledujiciho doporuceni si to nevyzadoval a doporuceni nebylo
formulovano zplsobem oznadujicim silné, nebo slabé doporudeni. Z kontextu doporuceni dobré praxe
je navic zjevné, Ze jeho znéni je ovlivnéno silné lokalnimi faktory.

Sila doporuceni byla odvozena ze zplsobu formulace doporudeni, tj. ,nabidnéte”, ,udélejte”,
yindikujte” (offer, do, indicate), znamena silné doporuceni a ,zvazite” (consider), znamena
slabé/podminéné doporuceni v souladu s metodikou spoleénosti NICE. Konkrétni silu doporudeni
a jistotu dlikaz pro kazdé NICE doporuceni odvodili z dostupnych NICE materidld dva metodici
nezavisle na sobé a nasledné vznikly navrh byl v inoru 2022 projednany Kontrolni komisi projektu.

Tabulka 39. Transformace sily doporuceni a jistoty dukazt dle NICE (modifikovany GRADE) na GRADE

NICE GRADE

Sila doporuceni Slovni vyjadreni Symbol Zpusob vyjadieni

Doporuceni pouZiva rozkazovaci Silné doporuceni 11 nebo Doporuceno udélat nebo
slovesa: ,udélejte”, ,nabidnéte”. pro nebo proti Il doporuceno nedélat
Doporuceni pouZziva sloveso Slabé doporuceni 12 nebo NavrZeno udélat nebo navrzeno
,Zvazte”. pro nebo proti ? nedélat

Doporuceni je formulovano rlizné _ . Nebylo mozné vytvofit

a neni zaloZeno na védeckych Doporuceni dobré DDP doporuceni na védeckych
dikazech praxe dlikazech

Kvalita dukazt Kvalita dlikazt Symbol Vysvétleni

Neni explicitné uvedeno Dalsi vyzkum velmi

u doporuceni. Bude odvozeno Vysoka kvalita/high | DD D | nepravdépodobné zméni

z GRADE tabulek hodnoceni jistoty spolehlivost odhadu Gcinnosti.
dlkazl pro jednotlivé kriticky Stredni Dalsi vyzkum pravdépodobné
dulezité (critical) vystupy a z textu. kvalita/moderate OO muZe mit vliv na spolehlivost
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odhadu U¢innosti a mGze zménit
odhad.

Dalsi vyzkum velmi
pravdépodobné ma dullezity vliv

kvalita/very low

velmi nespolehlivy

Nizkd kvalita/low DS na spolehlivost odhadu
a pravdépodobné zméni odhad.
Velmi nizka Jakykoliv odhad ucinnosti je
eeoo | 2 .

V tomto KDP se nachazeji doporuceni, tedy formalné pfijaté vyroky navrhujici uréitou intervenci nebo

postup prdce se stanovenou silou doporuceni a jistotou dlikaz( dle pfistupu GRADE. Dale byla pfijata

tzv. ,,doporuceni dobré praxe” (DDP), coz jsou prohlaseni, ktera nemaji urcenou silu doporuceni ani

jistotu dakazUl. V téchto pripadech nebyla systematicky prohledana nebo nalezena relevantni védecko-

odborna literatura, pfinos a vyznam otdzky/problému nicméné vedl tvaréi tym k jejich formulaci

a formalnimu pfijeti. Pracovni skupina GRADE navrhla pét kritérii k identifikaci DDP a jejich odliSeni od

doporuceni. DDP jsou pokyny vedouci ke konkrétni ¢innosti a jejich formulovani je povazovdno za

potiebné.

13.2. Priklad transformace NICE na GRADE

PRIKLAD C. 1: KDP-AZV-37 (ZpUsob vyzivy pacientl s akutni pankreatitidou)

Doporuceni/Prohlaseni

NICE

GRADE

“ v

Uroven

Sila

Uroven

Sila

U nemocnych s akutni pankreatitidou doporuc€ujeme
neindikovat reZim nihil per os nebo vynechani peroralniho
ptijmu, pokud k tomu neni jasny divod (napf. zvraceni).

SISISIS)

,ensure”

SISISIS)

W

U vSech pacientl s akutni pankreatitidou stfedniho a tézkého
stupné doporucujeme zahdjit enteralni vyZivu do 72 hodin od
prijeti. Nutricni cil by mél byt dosazen co nejdfive.

SISISIS)

,offer”

SISISIS)

™

Doporucujeme parenteralni vyZivu poddvat nemocnym
s téZkou nebo stfedné tézkou akutni pankreatitidou jen pokud
je enteralni vyZiva kontraindikovana nebo selhava.

S ISISIS)

,offer.
only if”

S SISIS)

W

PRIKLAD C. 2: KDP-AZV-42 (Vysetiovaci metody suspektniho gliomu)

NICE

GRADE

Doporucéeni/Prohlaseni

Uroveri

Sila

Uroveri

Sila

Doporucujeme provést standardni strukturalni MR
(definované jako T2 vazené, FLAIR, DWI série a T1 pre-
a postkontrastni zobrazeni) jako vstupni diagnostické
vySetfeni pfi podezifeni na gliom, pokud neni MR
kontraindikovana.

SLPISIS)

,offer”

SLPISIS)

™

Doporucujeme odeslat pacienty s podezienim na gliom
(dle prvniho radiologického vysetreni) ke specializovanému
multidisciplinarnimu tymu.

DDP

DDP

Navrhujeme zvazit pokrocilé techniky MR, jako je MR
perfuze a MR spektroskopie, k posouzeni rizika
transformace suspektniho low grade gliomu (dle
strukturdlni MR) do high grade gliomu.

S ISISIS)

,consider”

S ISISIS)
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