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Souhrn

Medicina zalozena na evidenci (EBM) znamend integraci nejlepsi védecké
evidence s klinickou zkusenosti |ékafe a hodnotami pacienta. Myslenky tohoto
hnuti se také objevuji pod alternativnim oznacenim Praxe zaloZzend na evidenci
(EBP). Toto oznaceni je pfrijatelné pro dalsi obory, které zakladni vymezeni
paradigmatu EBM pfijaly za své. Tyka se to i lékafské informatiky a informatiky
knihovnické. Také fyzioterapie, o3etfovatelstvi nebo pedagogické obory
pfijaly presvédceni, ze jednotlivé intervence maji vykazovat znaky efektivity
a eficience. Kazdy obor upravuje koncept EBM tak, aby odpovidal jeho
zamérdm.

Objevuje se kritika hnuti EBM a nastoluji se otazky, které je nutné zodpovédét.
Napfiklad neni zcela jasné, co vie je mozné povazovat v mediciné za védeckou
evidenci. Pfispévek popisuje jednotlivé sporné aspekty hnuti EBM a dale, jak
toto hnuti ovliviiuje zdravotnickou informatiku. Zabyva se spravnou formou
zprav o evalua¢nim vyzkumu v zdravotnické informatice (STARE-HI ).
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Uvod
Koncept EBM (Evidence Base Medicine) vznika v sedmdesétych a osmdesatych
letech, kdyz se aplikovaly principy epidemiologie na praxi péce o pacienta.

Navazovalo se do velké miry na kritiku anglického epidemiologa
Archibalda Cochrana, ktery dokazoval, ze mnoho zpUsobU terapii, intervenci,
diagnostickych testl nemaji opodstatnéni, protoZe neexistuje evidence, ktera
by dolozila jejich efektivitu a vyvrétila podezieni, ze spise skodi, nez prospivaji.
Cochran navrhoval ¢astéjsi pouzivani randomizovanych kontrolovanych studii,
jako nejlepsiho prostredku pro ziskani uzite¢né informace.

Cochranovy navrhy dale rozvinul David Sackett a jeho spolupracovnici
z McMaster university v Kanadé, ktefi zalozili Cochranovu skupinu, mezinarod-
ni asociaci vyzkumnik(, jejimz hlavnim ukolem je pfipravovat a sifit nejnové;si
pfehledy o randomizovanych kontrolovanych studii (RCT) v souvislosti se
zdravotnickou péci. Dale se tito vyzkumnici vénovali rozpracovani konceptd,
jak vysledky takovych souhrn( zafadit do vyuky lékafl a praxe péce o pacienta.
Hlavniinformaci se stala jejich kniha z roku 1985, Klinicka epidemiologie” (srov.
Janout, 2003). Kniha diskutovala metody pro aplikovani epidemiologickych
informaci tak, aby usmérnovaly klinickou praxi (viz obr. 1).

Obréazek 1 ukazuje zdkladni komponenty rozhodovani lékare, které maiji
riizné vahy a validitu. Uplatniuji se v konceptu EBM.

41



Jan Hendl|, Jitka Feberovd

42

Pacientovy
preference \

Evidence ” Selekee ———— Rozhodnuti
Zékladnf /
riziko

Obrdzek 1 — Prvky lékarského procesu rozhodovadni

Termin EBM, poprvé uvedeny Guyattem v roce 1991, se zacal pouzivat
v Kanadé a Spojenych statech zacatkem devadesatych let. Zakladni publikace
o EBM je prace autor(i Sackett et al. (2000). Myslenky tohoto hnuti se také
objevuji pod alternativnim oznacenim Praxe zalozend na evidenci (EBP).Toto
oznaceni je pfijatelné pro dalsi obory, které zakladni vymezeni paradigmatu
EBM ptijaly za své. Tyka se to i |ékaFské informatiky a informatiky knihovnické.
Také fyzioterapie, osetiovatelstvi nebo pedagogické obory pfijaly presvédceni,
ze jednotlivé intervence maji vykazovat znaky efektivity a eficience. Kazdy obor
upravuje koncept EBM tak, aby odpovidal jeho zamérim.

Medicinska resp. zdravotnicka informatika a EBM jsou Uzce svazany. EBM je
oblibeny model poskytovéani informace v ramci medicinské informatiky. Jeho
pouziti vyzaduje splnit urcité pozadavky a predstavuje smysluplné omezeni
pro informacni systémy, které maji tento koncept podporovat. Proto je nutné,
aby medicinsti informatici znali principy a hlavni problémy a kritickd mista
asociované s teorii a praxi EBM, aby se dosahlo cile efektivniho vyuzivani
zdravotnickych informaci pfi péci o pacienta.

V nasem pfispévku se vénujeme nékterym vyhradam proti EBM, které byly
formulovany zvlasté v ndvaznosti na dané oblasti uplatnéni.

Také v zdravotnické informatice se piistupy EBM uplatiuji, jak se zdravot-
nické informacni technologie a systémy snazi zlepsit kvalitu a efektivitu
zdravotnické péce. Existuji vsak také priklady, kdy implementovany systém
nezvysil kvalitu péc¢e nebo mél dokonce negativni dopady na zdravotnickou
péci. Je proto zapotiebi systematickd evaluace vysledk( implementaci. Pro ni
mluvi i etické divody.

Uvedeme zékladni definice a predstavime doporuceni pro tvorbu
evalua¢nich zprav o implementacich systémi rGzného typu. Resi se tak
zakladni problematika vyuzivani zdravotnické informatiky podle principtd EBM.

Poznamenejme, Ze rozhodovani v ramci praxe podporované védeckou
evidenci (EBP, Evidence Based Praxis) stejné jako v EBM se déje na zakladé
znalosti ziskanych studiem nejlepsich dostupnych informaci. Jasnost a
prihlednost vyzkumnych zprav neni ¢asto optimalni. Zkreslujici a neuplné
informace snizuji celkovou kvalitu vyzkumnych zprav a jejich pfinos k EBP
a EBM.
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Mezi neznédméjsi doporuceni o tvorbé zprdv evaluaci patfi CONSORT
a PRISMA. Oba dokumenty vznikly s cilem zlepsit kvalitu zprav o evalua¢nim
vyzkumu a jsou vysledkem Siroké spoluprace odbornikd na mezindrodni
urovni.

CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) oznacuje doporuceni,
které podstatné informace ma obsahovat zprava o provedeném znahodnéném
kontrolovaném pokusu (RCT). Poskytuje standardni postup, jak maji autofi
zpracovat zpravu o vysledcich pokusu, zlepsuje jejich Uplnou a prihlednou
prezentaci, kritické hodnoceni a interpretaci.

CONSORT dokument obsahuje 25 polozkovy seznam a blokové schéma.
Kontrolni seznam se zaméfuje na plédn pokusu, zplsob analyzy a interpretace.
Blokové schéma mé ukdazat vyvoj toho, jak participanti prochdzeli celym
pokusem. Dalsi informace k dokumentu jsou obsazeny na internetovych
strankach www.consort-statement.org. Také jsme zaradili doplnék seznamu
CONSORT pro shlukové zndhodnéné pokusy.

PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-
Analyses) se tyka zpUsobu, jak podavat informace o vysledcich systematického
prehledu a meta-analyzy. Obsahuje seznam 27 polozek a ¢tyifazové blokové
schéma. Kontrolni seznam obsahuje polozky povazované za podstatné pro
dobrou prezentaci zprdvy o systematickém prehledu nebo meta-analyze.
Blokové schéma popisuje rizné faze vybéru zprav zpracovavanych v piehledu.
Internetové stranky (www.prisma-statement.org) jsou zdrojem dalsich
informaci k dokumentu.

Ceské preklady zékladnich dokumentl o CONSORT a PRISMA nalezneme
v praci Hendla a Dobrého (2011).

Existuji dalsi podobné doporuceni: TREND pro zpravy o kvazi-experi-
mentech, STROBE pro observacni studie (neexperimentalni studie), STARD
pro diagnostické metody, COREQ pro kvalitativni vyzkum, QUADAS pro syste-
matické prehledy diagnostickych metod, AMSTAR obecné pro systematické
prehledy.Tyto dokumenty jsou podporovany fadou vyznamnych medicinskych
CasopisU. Jsou casti SirSich snah o zlepseni rdznych typl vyzkumu zdravi
a nemoci, aby se zlepsila kvalita vyzkumu vyuzivaného pfi rozhodovani pfi péci
o zdravi a také zlepsil prispévek zprav pro EBP a EBM.

V tomto pfispévku si vsSimneme doporuceni pro psani zprav o intervencich
v ramci zdravotnické informatiky.

Namitky proti konceptu EBM

Jiz od zacatku vymezeni konceptu EBM se debatuje o smysluplnosti
a uzitecnosti tohoto konceptu. Jeho obhajci zdlraziuji vyhody EBM pfi
odstranovani nedostatkll praxe v péc¢i o pacienta, v¢etné nekonzistentni
praxe a pouzivani nevyzkousenych intervenci. Oponenti odmitaji pfFiznat
vyznam témto aspektlim a zdrovern schopnost EBM se s nimi vyrovnat. Straus
a McAlister (2000) klasifikovali namitky proti EBM do tfech kategorii:
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1) Obecné namitky v souvislosti s praxi mediciny

« Nedostatek ¢i Uplna absence koherentni a konzistenci védecké evidence
« Obtiznost aplikovat evidenci na péci o konkrétniho pacienta
- Prekazky branici provozovat zdravotni péci na nejvyssi urovni

2) Omezeni specifické pro EBM
+ Nutnost zvlddnout nové typy dovednosti
+ Nedostatek ¢asu a zdroji
« Nedostatek evidence, ze EBM je tc¢inna

3) Chybné pristupy samotné EBM

« EBM si nevazi klinické odbornosti

- EBM ignoruje pacientovy hodnoty a preference
+ EBM podporuje medicinu podle kucharky

« EBM je pouze nastroj, jak snizit ndklady na Iéceni
« EBM je koncept zcela odtrzeny od reality Zivota

- EBM je omezend jen na klinicky vyzkum

- EBM vede, v pfipadé neexistence evidence pochazejici z RCT k terapeutic-
kému nihilismu

Podrobné jsou popsany v ceské knizce ,Medicina zaloZzend na dlikazech
z pohledu klinické epidemiologie” (Smerhovsky, Gopfertova, Feberova
2007). V této knizce také nalezneme prehled problematiky hierarchie dikazl
a evidence o intervencich, diagnostickych metodach, a prognostickych
zavérech. Ukazuje se totiz, Zze rdzné typy plan vyzkum( piinaseji odlisné
kvalitni informaci. Nejvice se ceni velké randomizované kontrolované
studie, pripadné jejich meta-analytické prehledy. Spise signalni charakter
maji piipadové studie. Bézna prirezova setfeni maji potize pfi prokazovani
kauzélnich souvislosti mezi rizikovymi faktory a onemocnénim.

Zda se vsak, Zze bézné pojaté namitky nezachytily dobre filosoficky zéklad
EBM a problém s naklady spojenymi s nejlepsi praxi. Podle Cohenaet al. (2004)
Ize hlavni omezeni konceptu EBM shrnout a kategorizovat do péti tématickych
okruht. Jednd se o:

1. Spoléhéni se na empiricky vyzkum

2. Uzka definice evidence

3. Nedostatek evidence o prikazu efektivity

4. Omezeny piinos pro individuélniho pacienta
5. Ohrozeni autonomie vztahu doktor/pacient

Analyza EBM v souvislosti s témito aspekty vede k zavéru, ze EBM muze
byt uzite¢ny koncept a filosofie, ale ma urcité nedostatky, jestlize se pouzije
izolované v praxi péce o individualniho pacienta. Moderni medicina se musi
snazit vyrovnat s komplexni provézanosti rznych priorit. Aby se to podafilo,
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teorie a praxe EBM se musi rozsifit tak, aby zahrnula nové metody provadéni
studii a integrace vysledk a musi se také pfizpUsobit potfebam pacientd

nakladech.

EBM v zdravotnické informatice

Je ziejmé, ze zdravotnické informacni technologie (IT) mohou vyfesit
v mediciné mnoho probléma. Vyzkum a zpravy o ném podporuji nazor, ze
dosavadni feseni zlepsily zdravotnickou péci tim, Ze zabranuji chybdm nebo
identifikuji nebezpecné situace. Také se prokazala redukce nakladd, zlepseni
osvéty a pfistup k péci.

Pfestoze mnoho aplikaci IT ve zdravotnictvi pfinasi dobré vysledky, nékteré
znamenaly zbytecné utraceni financnich prostiedk(l, v urcitych pripadech
dokonce skodily a vedly k nezanedbatelnym ztrdtam (Han et al, 2005).. Bohuzel
se na to pfijde obvykle pozdé. Odbornici zatim nedokazi vybrat to nejlepsi
reSeni z moznosti, které informacni technologie poskytuji. Klinici védi, ze
ke kazdému problému existuje mnoho feseni, pficemz zadné feseni neni
nejlepsi. Totéz plati pro zdravotnické informacni technologie. Jakou vybrat
v dané situaci jako nejvhodnéjsi? Proto se stava velkym tématem pfitomnosti
zdravotnicka informatika zalozend na evidenci (Evidence Based Health
Informatics, EBHI). Tento koncept bezprostiedné navazuje na EBM koncept.

Znamena védomé a explicitni vyuzivani soucasné nejlepsi informace pfi pro-
vadéni rozhodnuti o zavedeni a pouzivani IT v daném prostiedi zdravotnické
péce. Argumentuje se, ze informacni systémy nejsou rozdilné od ostatnich
zdravotnickych systému v tom, Ze potiebuji evidenci pro rozhodovani o jejich
pouziti.

Zakladnim cilem zdravotnické informatiky zaloZzené na evidenci (EBHI)
spociva v zajisténi, ze zdméry, rozhodnutia implementace IT se opiraji o nejlepsi
evidenci, coz predpoklada ndvrh a pouziti védeckych metod pfi jejim ziskdvani.
Jednim z duleZitych prvk( celého procesu ziskavani a vyuZivani evidence jsou
evalua¢ni studie hodnotici implementace informacnich systému a dalSich
typl IT ve zdravotnictvi. V dalSim odstavci se proto vénujeme pozadavkim
na spravnou pfipravu zpravy o takové evaluaci.

Doporuceni k tvorbé publikace o evaluacni studii v zdravotnické informatice
V poslednich letech se objevuji ve zvyseném poctu zpravy o problémech
a neocekavanych dusledcich implementaci IT ve zdravotnictvi. Dokonce
v nékterych pfipadech dochdzi ke zvyseni mortality po zavedeni IT (Han
et al, 2005). To ukazuje na rostouci povédomi o skutecnosti, Ze IT je urcitym
typem intervence, kterd mGze ovlivnit kvalitu, uc¢innost, naklady a vysledky
zdravotnické péce. Proto se zacind vyzadovat profesionalnéjsi postoj k IT jako
intervenci do zdravotnické péce a ne pouze do infrastruktury (Bakken, 2001).
V této souvislosti se uplatnil koncept EBHI. Argumentuje se, Ze jde o dulezity
krok ke zlepseni zdravotnické péce prostrednictvim IT. V této souvislosti je
jasné, Ze veskerou informaci o IT intervencich je nutné peclivé identifikovat,
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¢ist a analyzovat, kriticky vyhodnotit, syntetizovat a pouzit pro danou situaci.
Ocitame se tedy v situaci, kterou se pokusi fesit EBM. V souhlase s filosofii EBM
je nutné v rdmci EBHI zajistit produkci kvalitnich publikaci o ITimplementacich,
pficemz si vSimame vsech dilezitych aspektl procest tvorby publikaci. V této
oblasti se provadéji zajimavé studie. Napfiklad skupina autord (Ammenwerth
etal.,, 2007) se zabyvala kvalitou zpradv o implementacich systém zdravotnické
informatiky. Upozornili, Zze vzniklo mnoho publikaci o evaluacnich studiich
v oblasti aplikaci IT v péci o pacienta. Neni viak zcela jasné, jak jsou tyto studie
reprezentativni a Uplné.V mediciné v meta-analytickych studiich hraje roli tzv.
publika¢ni zkresleni, kdy nejsou publikovény v Uplnosti intervencni studie,
které nedosahly statisticky vyznamné intervencni Uspéchy. Tento typ zkresleni
se diskutuje v mediciné velmi dlouho a bylo o ném publikovdno mnoho tvah.
Tento typ zkresleni vSak nebyl dostate¢né zkouman v oblasti zdravotnické
informatiky. Autofi si polozili tyto otazky:

« Jaka je ¢ast IT evaluacnich studii, jejichz vysledky nebyly publikovany
v konferencnich sbornicich nebo mezinarodnich ¢asopisech?

- Jaké jsou typické divody pro nepublikovéni vysledkd IT evaluacnich studii?

Autofi k jejich zodpovézeni provedli omezenou pilotni studii. Dotazniky byly
poslény k 722 respondentim. Névratnost byla velmi mald. Odpovédélo 136
respondentd, ktefi komentovali 217 studii. Z nich byla polovina publikovéna
v mezindrodnich ¢asopisech a jedna tietina publikovana nebyla. Mezi divody,
proc tomu tak je, pocitaji predevsim okolnosti jako “vysledky nebudou zajimavé
pro ostatni” (1/3), “publikace se teprve pfipravuje” (1/3), “pro publikovani neni
¢as” (1/5), “mald kvalita studie” (1/6), “politické nebo pravni davody” (1/7),
“studie byla provedena pro interni pouziti” (1/8). Dlvody pro nepublikovani se
podobaly divodim udévanych v jinych oblastech.

Podle autor(l je nutné zajistit pfistup k vysledkdm IT evaluacnich studii.
S cilem, aby se situace zlepsila, je nutné provést kroky, vedouci k:

« zvyseni poctu evaluacnich studii, jejich védeckym ocenénim a vyhrazenim
¢asti rozpoctu na jejich realizaci,
« navrzeni ndvodu k provadéni evaluacnich studii tak, aby se zvysila jejich
metodologickd a védecka hodnota,
« navrzeni ndvodu, jak zpracovavat zpravy o evalua¢ni studii,
- zvyseni dostupnosti informaci o evalua¢nich studiich zalozenim jejich
registru po vzoru banky nahodnych kontrolovanych pokus.
Skupina autord (Talmon et al., 2009) navrhla systém STARE-HI (STAtement on
the Reporting of Evaluation studies in Health Informatics) s cilem podpofit
psani a interpretovani evaluacnich zprav v zdravotnické informatice tak, aby
se zvysila kvalita publikaci o IT evaluacich a zlepsila se tak baze evidence
v zdravotnické informatice. DUsledné vyuzivani tohoto navodu pravdépodob-
né zvysi transparentnost zprav o IT evaluac¢nich studiich. V pfiloze uvadime
jeho pIné znéni v ceském prekladu (pfedklad proved! prvni autor tohoto
pfispévku).
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Zaver
V tomto pfispévku jsme poukdazali na vyznam a problematické aspekty
konceptu EBM. Pres vyhrady k tomuto konceptu se filosofie EBM rozsifila
do dalsich oblasti, které dokonce pfimo nesouviseji s medicinou nebo
zdravotnictvim (pedagogika, socidlni védy). Novéji se pozaduje, aby se principy
EBM fidily také rozhodnuti o vyuzivani IT ve zdravotnictvi. Vytvofil se proto
koncept EBHI. Jeden aspekt celého procesu EBHI pfedstavuje jisté vytvéareni
kvalitni evidence o IT intervencich v zdravotnictvi.

Byl navrzen ndvod, jak adekvétné popisovat evaluace provadéné
v zdravotnické informatice. Tento navod md podobné vyuziti jako jiné navody
vzniklé v EBM s cilem zvysit kvalitu publikaci (CONSORT). Autofi doporuceni
se domnivaji, Ze dodrzovanim popsanych zasad vzniknou ¢lanky, které budou
¢tenare lépe informovat o kontextu, validité a zobecnitelnosti studie. Systém
STARE-HI se m{ize také pouZit pfi planovani evalua¢ni studie, ¢imz pozitivné
ovlivni kvalitu evaluaéni studie. Evaluacni studie mohou mit kvalitativni nebo
kvantitativni charakter. Pfeklad doporuceni zdjemce najde v pfiloze.
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Priloha:
System STARE-HI
STAtement on the Reporting ofEvaluationstudies in HealthInformatics
Cesky preklad
Systém STARE-HI
Prohlaseni o tvorbé zpravy o evaluacni studii v zdravotnické informatice

1. Nazev

Nazev by mél jasné identifikovat typ systému, ktery je hodnocen,otazku studie
a plan studie. Pouziti terminu “evaluace” (nebo “hodnoceni” nebo “studie”) pred
dals$imi ¢astmi nazvu pomaha detekovat evaluac¢ni studie (napf. “Evaluace

o 11

efektu CPOE systém na medicinské chyby: retrospektivni analyzy zdznama”).

2. Abstrakt

Abstrakt ma byt strukturovany a musi jasné popsat cile, misto, participanty,
méfici procedury, plan studie, hlavni vysledky a zavéry. Pokud byly néjaka
omezeni studie, museji byt zminény. Strukturovana abstrakta jsou povinna pro
Casopisy International Journal of Medical Informatics, Methodsof Information
in Medicine, JAMIA a vétsinu lékarskych casopist, pokud jde o vyzkumné
¢lanky. Dany ¢asopis mlize mit podrobny ndvod pro organizaci abstraktu.

3. Klicova slova
K zajisténi sprdavného indexovdni, napr. v databdzi Medline, je nutné doplnit dobrd
klicovd slova. Mezi klicovymi slovy md byt “evaluace” a klicovd slova popisujici typ hod-
noceného systému (naptr. LIS, telemedicine), prostredi (primdrni péce, sekunddrni péce),
cilové proménné, pldn vyzkumu (napi. RCT, pre-post méreni, terénni studie). Doporucuje
se pouZit pokud moZno MESH terminy, protoZe to zlepsuje schopnost nalézt ¢ldnek pri
hleddni.

4. Uvod
Uvod ma poskytnout &tenafi zakladni informace pro zbytek ¢lanku. Ma tedy
pojednat nasledujici aspekty:

4.1.Védecky zaklad
Védecky zéklad je popis, co je zatim znamo o typu systému, ktery je predmétem
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vyzkumu. Pozivdme pojem systém v $irSim smyslu. Neodkazuje se tedy na
kompletni systém, ale mizeme se omezit na urcité funkcionality vétsiho
systém, nebo na pouziti vétsi aplikace na specifickou oblast nebo k speci-
fickému Gcelu, atd. Termin pokryva jak hardwarové a softwarové systémy,
funkcionality, algoritmy a organizacni a socidlni prostiedi podle relevance.

4.2. Zdhvodnéni studie

Popisuje se stru¢né motivace ke studii: jaké jsou specifické divody pro
provedeni studie (védecky zajem, zdlvodnéni pro vydaje, vhled do problému,
zodpovézeni otevienych otdzek)? Je studie ¢asti vétsiho projektu, jednd se
0 vyvoj nebo implementaci? Z pohledu jakého hlavniho ¢initele nebo nositele
se studie provadi? Také je mozné zminit, jaké dlsledky mohou mit ziskané
vysledky.

4.3. Cile studie
Popisuji se specifické otdzky a hypotézy. Také se mé uvést, pokud to je vhodné,
zda se vyzadovalo néjaké formalni povoleni od instituce, etické komise apod.

5. Kontext studie

Informace o kontextu studie jsou dllezité pro pozdéjsi hodnoceni
zobecnitelnosti vysledkd. Je jasné, Ze neni mozné uvést vsechny podrobnosti
— autofi ¢lanku o evaluaci se musi rozhodnout, v jakém rozsahu jsou nutné
informace, aby bylo mozno obhdjit validitu a zobecnitelnost obsahu ¢lanku.

5.1. Organizacni zasazeni

Popisuje se zdravotnickd organizace, kde se systém evaluuje, vcetné
geografické polohy a jeji ndzev. Ma se indikovat, o jaky typ zdravotnického
zafizeni se jedna (primarni, sekundarni, tercidrni péce, domaci péce). V pfipadé,
Ze neni zahrnuta celd organizace, ma se vyjasnit, kterého oddéleni se evaluace
tyka (napf. Jednotka intenzivni péce s 12 lzky v nemocnici s 320 lGzky slouzici
jako referenc¢ni nemocnice v méstské oblasti.).

5.2. Systémové podrobnosti a pouzity systém.
Popis systému ma umoznit ¢tenafi porozumét tomu, jak systém pracuje (nebo
se predpokladd, ze bude pracovat). Autofi se mohou odkézat na technicky popis
dostupny nékde jinde, coz muze redukovat technicky popis, ale presto je nutné
uvést dostatek informaci, aby byl popis evaluace kompletni a srozumitelny.
Systémové podrobnosti maji obsahovat tcel IT systému (napf. laboratorni
systém, administrativni systém, dokumentacni systém pro osetrovatelky, CPOE
systém). Typ informaci, ktery je systémem obhospodarovan (napf. objednéavky
Iékd, plany osetfovatelskd péce) a klinické nebo jiné uUkoly podporované
systémem (objednavkové procesy, procesy osetrovatelské dokumentace).
Popis ma zahrnout informace o tom, (1) jak je Siroce rozsifeny systém v dané
instituci, jak dlouho a pro jaky Ucel, (2) pocet a profese uzivateld systému v této
instituci.
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Jakékoliv dalsi upfesnujici informace o relevantnich aspektech kontextu,
které se maji zminit (napf. Upravy softwaru, trénink uzivatel, pozornost
vénovana studii, systém implementovan kratce pred evaluaci).

6. Metody

Tato sekce ¢lanku popisuje dostate¢né podrobné plan studie a metody
pouzité ve studii. STARE-HI obsahuje polozky, které jsou rozpracovény do
vétsich podrobnostiv ndvodech pro medicinské studie; pokud to bude nutné,
odkaZzeme se na né.

6.1. Plan studie
Zde se popisuje celkovy plan studie a motivace, pro¢ byl vybrén. Popis planu
studie obsahuje typ studie, napfiklad observacni studie (pfipadova studie),
kvasiexperimentdlni studie (napf. pre-post méfeni, bez nebo s kontrolou;
prerusovand ¢asova fada bez nebo s odeznénim) nebo experimentalni studie
(RCT). U RCT studie maji se autofi fidit CONSORT navodem u viech ¢asti sekce
6.V pfipadé jiného typu, Ize pouzit k popisu taxonomie v (Harrris, 2006). Také je
nutné specifikovat, zda jde o laboratorni studii, simulaci nebo aktualni terénni
studii. Pokud to je vhodné, uvede se dlvod pro volbu Urovné pozorovani/
participace (pacienti, profesionalové, klinici, nemocnice, atd.).

V rdmci popisu planu studie autofi museji ukdzat védomi specifickych
potencionalnich moznosti zkresleni (pro tento ucel viz pfehled zkresleni v praci
(Brender, 2006), stranky 257-289, 209-215), jejich dopadu a pfipadnych oprav.

6.2. Teoreticky zaklad studie

Kde je to vhodné, uvedeme teorie - dostate¢né dokumentované odkazy, které
stoji v zakladu studie, ovliviiuji volbu méreni a tvoii zaklad pro intepretaci
vysledkl (model prijeti uZivatelem, ktery urcuje kvantitativni Setfeni nebo
organizacni teorie, které urcuji kvalitativni studii).

6.3. Participanti

PopiSeme metodu vybéru uvaZovanych uzivatel, pacientl, jednotek,
nemocnic atd. véetné —pokud to je vhodné-kritéria pro zahrnuti a vylouceni
pro kazdy typ participanta ve studii. V pfipadé kontrolovaného pokusu je
nutné specifikovat, jak byli participanti alokovani k intervenénim a kontrolnim
skupinam (randomizace nebo jiné procedury - viz CONSORT pro dalsi
podrobnosti:Altman, 2001). Také se uvedou v urcitych pfipadech vypocty pro
stanoveni velikosti vybéru.

6.4. Priibéh studie

Uvadime dostatecné podrobnostio zac¢atku a konci studie a o dalSich dllezitych
okamzicich studie. Uvadime dobu a popis intervence (v experimentélnich
studiich). Pokud se pouzilo vice metod, uvadime, kdy se pouzily a pro kterou
skupinu. Ma se pouzit vyvojovy diagram pro shrnuti pribéhu experimentalni
studie (jako v RCT dle pozadavkd CONSORT). U observacnich studii
uzivame diagram ukazujici aktivity studie v ¢ase. Pro kazdy pfipad uvadime
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casovy rozpis, zacéatek studie, konec studie, pokud to je vhodné v zavislosti
na vyvojovych etapach systému (mistofaze v cyklu zZivota).

6.5. Cilové proménné

Jasné definujeme cilové proménné (outcomemeasures) a ostatni evaluacni
proménné, které byly pouzity ve studii. Definujeme dostate¢né podrobné
klicové koncepty ve studii jako chyby medikace nebo uspokojeni uzivatele.
V otevienych kvalitativnich studiich nejsou definovany predem zadné vystupni
proménné; jestlize viak jsou nékteré aspekty cilem pozornosti, pak je zde
upresiiujeme (viz sekce 6.2.).

6.6. Metody pro sbér dat a méreni
Tato sekce ma poskytnout dostatek podrobnosti (napt. dotazniky, podklady
pro interview, pozorovani, deniky, prehled graf(). Priklady takovych aspekti
jsou poloha a okolnosti sbéru dat, pocet a typ interview, typ a délka pozorovani,
zda byl sbér dat retrospektivni ¢i prospektivni, profesionalni historie ¢len
tymu, zaslepeni pozorovatell a participantd nebo analytik( atd. Také je nutné
identifikovat, které vystupni proménné jsou zjistovany kterou metodou.

Pro kazdé méfeni nebo pozorovani se uvadéji informace o validizaci
s odkazem na predchozi prace, pokud to je nutné (napt. Proved| se pretest

s odhadem spolehlivosti? Validoval se dotaznik?). Novéji navrzené néstroje
méreni se popisuji podrobnéji, pIny popis se pfipadné uvéadi v apendixu nebo
dodate¢nych materidlech.

6.7. Metody analyzy dat

Tato sekce popisuje metody pouzité pro analyzu dat. Vybér téchto metod zavisi
na metoddach sbéru dat a vyzkumné otdzce. Pokud se pouZije nékolik metod,
kombinuje se popis sbéru dat a metoda jejich analyzy pro kazdou metodu.

U kvantitativnich dat uvedeme pouZitou statistickou techniku. U analyzy
kvalitativnich dat indikujeme podrobné metodu analyzy. U viech typ( analyz
uvadime pouzity software.

Lze pouzit triangulaci pfi kombinovéni dat z rlznych zdrojd. Pak uvadime,
jaky typ triangulace se pouzil (metody, méreni, data, vyzkumnik nebo teorie)
a jak byla data kombinovéna.

V popisu sbéru dat a analyzy dat autofi musi ukdzat védomi specifik
a potencidlu moznosti zkresleni pfi analyze (vice informaci viz Brender, 2006,
stranky 290-313 a Friedman, Wyatt, 2006, stranky 209-215).

7.Vysledky
Sekce vysledkd prezentuje hlavné data ziskané aplikaci metod popsanych
v sekci 6.V zavislosti na typu studie se organizace a pojmenovani sekce méni
riznym zpusobem. Intepretace a diskuse vysledk(l se ponechava do sekce
diskuse.

Sekce 7.2 a 7.4 maji zvlastni vyznam a to nejenom u kvalitativnich studii.
Jejich cilem je napfiklad ziskat novy vhled na socidlni a organiza¢ni aspekty
aplikaci ve zdravotnické informatice.
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7.1. Demografické a dalsi obecné tdaje

Uvadime zakladni Udaje o rozsahu studie, naptiklad pocet pozorovanych
a dotazovanych uzivatel, dokument( a lékafskych zdznam( (u uzivatelq,
pacientd, jednotkach), uvadime vékové skupiny, profese, typy uziti, diagnosti-
cké skory pacientd atd. V kvalitativnich studiich uvadime charakteristiky
a vlastnosti jednotlivych participantt, protoze maji vétsi vyznam nez pouhd
¢isla. Doddvame informace o poctu a typu opusténi studie a identifikace
dlivodu. Pokud to je vhodné, uvddime tato data pro jednotlivé skupiny zvIast
(napf. kontrolni a interven¢ni skupina v pokusu nebo riizné profesni a vékové
skupiny).

7.2. Neocekavané udalosti v pribéhu studie

Popisuji se udalosti, které mohly ovlivnit plan studie nebo vysledky (napf.
odchylky od ¢asového plénu, opravy systému, zména persondlu, edukacni
intervence, chyby v systému, vysoky vypadek jedincl v urcitych skupinach,
zmény v fizeni nebo organizacni strategie v prabéhu studie). Pokud to je
mozné, tyto udalosti se maji vztdhnout k ¢asovému rozpisu studie. Autofi
maji indikovat rozsah, jak tyto neo¢ekavané udélosti mohou ovlivnit vysledky
studie.

7.3.Vysledky studie a vystupni data
Toto je hlavni sekce, ktera prezentuje vysledky studie. Pro kazdou vyzkumnou
otazku, vystupni proménou a evaluacni kritérium se uvadi dostatek dat.
Kvalitativni data se mohou prezentovat jako text. Citace od Ucastnikll se
pouzivaji kilustraci hlavnich bod vysledk(. Tyto citaci maji byt anonymizované,
ale mély by byt oznaceny typem citované osoby (napf. o3etfovatelka 3).
Kvantitativni data mohou byt prezentovany tabulkami a grafy. Obvykle
na kazdou tabulku, graf atd. ma byt v textu odkaz. Nejvyznamnéjsi vysledky
maji byt zvlast zdlraznény. Specidlni pozornost se vénuje neocekavanym
anebo odlehlym vysledklm jako jsou rozdily mezi skupinami. Vzdy se uvadéji
absolutni ¢isla, ne relativni ¢isla.

7.4.Neocekavana pozorovani

Informujeme o jakychkoliv nezamyslenych (pozitivnich nebo negativnich)
vedlejsich efektech systému, které nebyly sttedem zajmu ve studii, ale které jsou
zaznamenanihodné. Mze jit napfiklad o pozorovéani izkych mist v procesech
klinické prace po zavedeni systému, vazné organizacni problémy, které spadaji
na vrub nového systému, nebo trvalé nepozadované odpovédi na specifické
efekty systému v priibéhu kvalitativni studie, ktera je zamérend na jiné aspekty.
Také zde mohou autofi upozornit na rozdily mezi predpoklddanym pouzitim
popsanym v sekci 5.2, a pozorovanym aktudlnim pouzitim.

Rozdil od sekce 7.2.spociva v tom, Ze neocekavané udalosti mohou ovlivnit
vysledky (a mohou zpUlsobit zmény protokolu studie), zatimco neocekavana
pozorovani se vztahuji k aspektiim, které se vynofily ve studii, coz mlze vést
k dodate¢nému vhledu, k dal3im doporucenim, potenciondlnim vysvétlenim
ndlezl nebo k budoucim vyzkumnym tématdm.
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8. Diskuse
Diskuze predstavuje kritickou interpretaci a hodnoceni vysledkl studie
a studie jako takové ve vztahu k vyzkumnym otazkdm. Navrhujeme, aby autofi
strukturovali tuto sekci pomoci nasledujicich podkapitol.

8.1. Odpovédi na otazky studie

Interpretujeme data a odpovédi na otdzky studie. Zatimco v sekci 7 jsou
prezentovany vysledky podrobné, v této casti zpravy se soustfedime na
odpovédi na otazky studie. Odkazujeme se na specifické otazky studie tim, ze
je znovu formulujeme nebo se na né odkazeme do relevantni sekce.

8.2. Pfednosti a omezeni studie

Tato sekce obsahuje kritickou diskusi pouzitych metod. Popisujeme silné a slabé
body studie. Ty se mohou tykat planu studie, srovnatelnosti experimentalni
a kontrolni skupiny s odkazem na pocéatecni data, provedeni studie, rusivych
proménnych, interni a externi validity vysledk(, Uplnosti poZzadovanych dat,
vypadkl participantll ze studie, reprezentativnosti participantQ, navratnosti
dotaznik(l atd. Odkazujeme se také na informace ze sekce 7.2. Diskutujeme
mozna zkresleni, které mohly ovlivnit zavéry studie nebo interpretace dat.

8.3.Vysledky ve vztahu k ostatnim studiim

Vlyjasnime, co je pfesné nového na nasich vysledcich. Popisujeme, do jaké miry
souhlasi nase vysledky se zavéry jinych studii a diskutujeme srovnatelnost
studii. Pokud doslo k rozdilnym vysledk{m, diskutujeme jejich vyznam.

8.4.Vyznam a zobecnitelnost studie

Popisujeme vyznam zavérl studie, zohlednujeme rGzné prijemce zpravy,
zvlasté obecné potieby zdravotnické informatiky. V tomto kontextu
diskutujeme zobecnitelnost/aplikovatelnost studie v jinych organizacich.
Odkazujeme se zde také na informace ze sekci 5.1.,5.2. a 8.2.

8.5. Nezodpovézené otazky a nové otazky

Diskutujeme, zda studie osvétlila nové urcité aspekty nebo pfinesla nové
otazky. Popisujeme, jaky je nutné provést vyzkum v budoucnosti, aby se
zlepsily nase znalosti o systému a jeho efektech. Odkazujeme se také na
informace prezentované v sekci 7.4.

9. Zavéry

Zavéry shrnuji hlavni nalezy a vysledky, diskutuji disledky nélezd a jaky maji
vztah k obecné problematice ze sekce 1, uvadi doporuceni autorl a poskytuje
vyhled na budouci vyzkum.

10. Prispévek jednotlivych autori
Rostouci pocet ¢asopist vyzaduje uvedeni informace o podilu autortd na tvorbé
¢lanku, explicitné nebo aspon dlvody kvalifikujici jejich autorstvi. Doporucuje
se zaradit tyto informace jako cast ¢lanku a ne do doprovodného dopisu
pfi zasilani ¢lanku redakci.
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11. Konkurujici zajmy
Uvadime prohlaseni o prekryvéni zajmd, financ¢nich nebo jinych, které by
mohly ovlivnit priibéh a vysledky studie. Tyto informace by také mély objasnit
vztah vyzkumnik k hodnocenému systému (vyvojéfi, uZivatelé, operatofi,
vnitini kontrola, externi tym atd.).

12. Podékovani

Ocenujeme jakoukoliv finan¢ni nebo jinou podporu pfi provadéni studie nebo
psani zpravy (Int. Comm. Med. J. Eds., 2007).

13. Odkazy
ZpUsob odkazi a citaci ma vyhovovat pozadavkim casopisu. Pokud nejsou
k dispozici podrobné pozadavky, drzime se doporuceni stylu NLM (Patrias,
2007). Autofi uvadéji pouze zdroje, které skutecné potrebuji pro své argumenty.
Netvofi se dlouhé seznamy literatury jenom proto, aby autor prokazal, jaka se
vénuje pozornost dané oblasti. Uvadéji se pouze zasadni prace. Uvadéji se
préce, jejichz obsah je vyuzit a diskutovén v ¢lanku.

14. Pfilohy
Pfipojuje se dodatecny materidl. Ten zahrnuje potfebné a podrobné popisy
specifickych ndstroji méfeni (napf. dotazniky), specifické techniky analyzy
dat a podrobnosti vysledkl studie. V soucasnosti ¢asopisy umoznuji umistit
dodate¢né informace na webovych strankdch. To otevira také moznost
zpfistupnit audiovizudlni a multidimenziondlni materidl ziskany v rdmci studie.
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