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• je propojení nejlepších dostupných vědeckých důkazů s klinickou zkušeností  
s preferencemi a potřebami pacienta

“the integration of best research evidence with clinical expertise and 
patient values.”

Sackett DL, Straus SE, Richardson WS, Rosenberg W Haynes RB. 1996. "Evidence-based Medicine: How to Practice 
and Teach EBM". Edinburgh: Churchill Livingstone

• je evoluce v poznání založená na základním a klinickém výzkumu usnadněná 
možnostmi informačních technologií

“an evolutionary progression of knowledge based on the basic and 
clinical sciences and facilitated by the age of information technology.”

Doherty, Steve. "Evidence-based medicine: Arguments for and Against." Emergency Medicine Australasia 2005; 17: 
307-13.

Medicína založená na důkazech
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• je kontinuální proces poznání vedoucí k optimálnímu řešení
klinických problémů, s využitím klinicky významných informací o
diagnóze, prognóze a terapii kombinovaný s klinickou zkušeností a s
preferencemi a potřebami pacienta

“A process of life-long, self-directed learning aimed at providing the best possible 
patient care using the clinically important available information about diagnosis, 
prognosis, therapy, and other clinical and health care issues”

The EBM Working Group

Medicína založená na důkazech
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podle Toklu 2015

Medicína založená na důkazech



Klinické studie

• nejpřesnější zhodnocení účinnosti a
bezpečnosti zkoumaného léčivého přípravku,
zdravotnického prostředku nebo terapeutického
postupu

• nejdokonalejší způsob, jak získat věrohodná
data a důkazy o bezpečnosti a účinnosti
léčivého přípravku u člověka
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STUDY

CT - human MP

Non-interventional
– postmarketing CT

PASS

PAES

CT conducted by 
learned societies

Grant projects

CT – medical
devices

PASS – Post Athorization Safety Study
PAES – Post Authorization Efficacy Study

Různé klinické studie – odlišné cíle



Typy klinických studií
-pyramida důkazů

podle Toklu 2015
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Randomizované klinické studie
- klíčové faktory věrohodnosti

• randomizace  - náhodné přidělení subjektu hodnocení do 
terapeutické skupiny
– Snaha maximálně omezit riziko zkreslení výsledků nenáhodným 

výběrem
– Nutno hodnotit výsledek léčby v celém randomizovaném souboru

• ITT (intent to treat population)
• zaslepení
• adekvátní komparátor
• velikost souboru
•
•
•
• …
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Jak kvalitní jsou RCT?

• U kolika RCT lze hodnotit dodržení 
randomizace? 

• Je popsána ITT
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Tzn. 139 pts dokončilo z 167, … u 17 % 
studovaného souboru porušena randomizace…

IF=3,9

13



EMA Scientific Advice a úspěšnost 
registrační procedury

188 žádostí o registraci v EMA (2004 -2007)
-Positivní výsledek:  CHMP – doporučení k registraci
-Negativní výsledek:  stažení žádosti/zamítnutí r egistrace

Samotné absolvování Scientific Advice NEBYLO spojené s vyšší 
pravděpodobností pozitivního výsledku

Dodržení doporučení SA – BYLO asociováno s vyšší úspěšností
-výběr primárního cílového parametru
-kontrolní skupina
-statistické metody

Regnestromet al. (2010) Eur. J. Clin. Pharmacol.,66:39-48 14



Závěry

• Klinické studie – jedním ze 3 pilířů EBM; mají 
generovat univerzálně platné věrohodné důkazy. 
Klíčový je 
– Typ studie
– Plán studie
– Kvalita provedení

• Mnoho publikovaných studí – potenciálně 
významné metodologické chyby

• Kritické hodnocení – nezbytnou podmínkou pro 
správné využití výsledků

• Edukace 
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