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0. Vymezeni prav (Disclaimer)

Tato prednaska (jakoz i samotna prezentace) nesmi byt chapana jako lékarskeé
doporuceni. Slouzi pouze jako informace pro posluchace (Ctenare). Jelikoz
nemam zadnou kontrolu nad tim, jak posluchac (Ctenar) s predlozenymi informa-
cemi nalozi (jak je pochopi, jak je uplatni ve svém zivoté), tak — ackoli jsem se
velmi snazil zodpovédné uvadét jen dobre ovérené spolehlivé udaje, o kterych si
myslim, ze jsou pravdivé — nenesu zadnou odpoveédnost za to, co s téemito
udaji posluchac (ctenar) udeéla, ani za pripadné skody, které tim vzniknou.

Ja, Ing. Marian FILLO, nejsem kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem, jsem
jen nadprimé&rné dobfe informovanym otcem, ktery se s Vami chce podélit o své
(nebo jinymi lidmi zprostredkované) poznatky, zjisténi, myslenky, postoje, udaje,
souvislosti, zazitky, pribéhy a dojmy.

Jako autor davam souhlas s neomezenym Sirenim této prezentace vsemi mysli-
telnymi kanaly, ale pouze bez jakychkoli zmén a spolu s timto vymezenim prav.
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1. Co to je EBM (Evidence Based Medicine) (1/5)

Evidence = dukaz, doklad, ale i zdznam, evidence, statistika

Bézny preklad EBM: medicina, zalozena na dlikazech, nicméné stoji za Uvahu,
zda neni vhodnéjsi spiS medicina, zalozena na statistice.

1.1. Oficialni definice EBM:

a) integrace (spojeni) nejlepsiho védeckého diikazu s klinickou odbornosti
a pacientovymi hodnotami (bez respektu k pacientovym hodnotam
nelze mluvit o EBM, napr. nasilné povinné ockovani proti vili pacienta =>
nocebo efekt + poruseni Norimberského kodexu)

b) védomé, zretelné a soudné pouzivani nejlepsich soucasnych ditikazl pri
rozhodovani o péci o jednotlivé pacienty

c) zlepseni tradicnich dovednosti klinik{i v diagnostice, 1écbé, prevenci
a pridruzenych oblastech prostrednictvim systematického formulovani
dilezitych a zodpovéditelnych otazek a vyuziti matematickych
odhad(i pravdépodobnosti a rizika
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1. Co to je EBM (Evidence Based Medicine) (2/5)

1.2. Typy dikazii (zadznamd, dokladd, statistik)

1. systematické prehledy a meta-analyzy (sekundarni zdroje: pouze prehled
jinych (primdrnich) zdroju a spole¢né kalkulace s jejich daty) — riziko, ze
primarni zdroje, na nichz jsou zalozeny, jsou nizké kvality + manipulace skrz
vybér pouze téch primarnich zdroju, které se , hodi* autorum

2. randomizované kontrolované studie (randomised controlled trial = RCT)

3. kohortové/epidemiologickeé studie: riziko nekorektniho vybéru studované
populace, , healthy user bias"

4. studie pripadl a kontrol (case-control study)

5. prirezové studie (také prevalencni studie nebo ¢asovy snimek; cross-
- A4 7 .O - A4 ’ A\l \"4 ’
sectional study): sber udaju v jednom casovém okamziku, casto dotazniky

6. kasuistika nebo vicero kasuistik = série pripadd (case series study)

7. nazor/postoj zkuseného odbornika (pak je to spiS medicina, zalozena na
nasledovani autority = ,Eminence Based Medicine™)
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1. Co to je EBM (Evidence Based Medicine) (3/5)

1.3. Zlaty standard EBM (1/2)

Dlouhodoba, klinicka, randomizovana, dvojite zaslepena, skutecnym
placebem kontrolovana zkouska (studie) s dostatkem Gcastnikt

> Dlouhodoba, aby se zjistilo jak dlouho IéCivo (vakcina) ucinkuje a aby se zjistili
i nezadouci ucCinky s opozdénym nastupem (napr. autoimunitni)

> Klinicka = vyhodnocujici dopady, tj. ucinnost (jak velké prinosy) i bezpecCnost
(nezadouci u¢inky), intervence (Iéku, pomucky, operace, o¢kovani)

> Randomizovana = ndhodné rozdéleni Ucastnikl (subjektl) studie do skupin,
protoze dosazeni rovnocennosti zkoumanych skupin na zakladé vlastnosti
nebo Zivotnich podminek Gdastniku ¢asto neni mozné. Nahodné rozdéleni
pak (od uréitého poétu Uc¢astnikd) poskytne nejlepsi moZznou rovnocennost.

> Dvojité zaslepena = ani G&astnici, ani vyzkumnici az do dokon&eni véech testd,
méfeni a hodnoceni U¢astnikl neznaji, kdo dostal G¢innou latku a kdo jen
placebo, aby nevznikly rozdily mezi skupinami na zakladé placebo/nocebo
efektu a aby neméli vyzkumnici sklony subjektivné fandit jedné ze skupin.
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1. Co to je EBM (Evidence Based Medicine) (4/5)

1.3. Zlaty standard EBM (2/2)

Dlouhodoba, klinicka, randomizovana, dvojite zaslepena, skutecnym
placebem kontrolovana zkouska (studie) s dostatkem Gcastnikt

> Skuteéné placebo = u injekénich pFipravkl nejéastéji fyziologicky roztok (slana
voda s obsahem 0,9% NaCl), u oralnich pfipravkd stejné jako testované
|é¢ivo vypadajici tablety/kapky/kapsle..., nicméné bez U¢inné latky (u testu
u¢innosti) resp. bez latek potencidlné nebezpeénych (u testl bezpeénosti).

> Placebo efekt = uzdraveni samou virou v IéCivou schopnost néceho, co mozna
zadnou léCivou latku neobsahuje = ,vira tva té uzdravila™ (Mk 5:34).
Opakem je nocebo efekt = zhordeni zdravi kvdli vife v $kodlivost né¢eho,
co mozna zadnou skodlivou latku neobsahuije.

> Kontrolovana = zahrnuje kontrolni skupinu jiz neni podana intervence

> Dostatek Gcastnikll = tolik, aby se odhalily i vzacnéjsi nezadouci Ucinky (které
nastavaji napr. u méné nez 1 ze 100) a aby se presnéji zjistilo, kolik lidem
dana intervence nezabere (je neucinna). Zavisi od toho, co sledujeme. Na
bézneé horecky staci par stovek, na autoimunitni nemoci desitky tisic a vic.
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1. Co to je EBM (Evidence Based Medicine) (5/5)

1.4. Kdy (ne)pouzit RCT (randomizovanou kontrolovanou zkousku)

RCT jsou sice nejlepdim moznym primarnim didkazem, nicméné se nehodi na
v8echno, napf. na zjisténi typického pribéhu dané (nové/dosud nezndmé)

nemaoci:

,Rikd se, Ze RCT jsou zlatym standardem v lékarském vyzkumu. Je to pravda, ale
jen pro urcité typy klinickych otazek. Otazky, které se nejlépe hodi pro design RCT
jsou vsechny ohledné intervenci a tykaji se hlavné IéCby nebo prevence."
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2. Co to je vakcina?

Vakcina = oCkovaci latka = biologicky pripravek, podnécujici imunitni systém
k aktivni specifické odpovédi na dany antigen (obvykle ¢ast viru, bakterie,
toxinu, parazita... (patogenu = pUvodce nemoci), ale mdze byt i vlastni
bilkovina nebo tkan => autoimunita), a to bud bunécné (celularni; bunkami
zprostredkované; tuberkuldza) nebo protilatkové (humoralni; vSechny
ostatni vakciny). Vakcina pobizi imunitni systém, aby rozeznal antigen jako
nepritele/hrozbu a znicil jej ted’ i kdykoli v budoucnosti.

Biologicky pripravek = neco, vzaté ze zivého organismu, s pripadnou pozdejsi
modifikaci, Cisténim apod. Cisténi vsak obvykle neni 100%, tzn. v pripravku
se nachazi obvykle zbytky (fragmenty) bilkovin nebo DNA puvodnich bunék.

2.1. Uéel ockovani

a) prevence = predchazeni pripadné nemoci u zatim zdravého cloveéka/zvirete
b) terapie = |écba uz vzniklé nemoci (rakovina, Alzheimer...)

VsSechno povinné ockovani je preventivni =>

=> meélo by se vykonavat (z definice) jen u naprosto zdravych lidi/zvirat.
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3. Nedostatky klinickych studii vakcin (1/8)

3.a. Vybér ucastniki

Obvykle jsou do studie vybrani pouze naprosto zdravi jedinci bez jakékoli dédicné
zatéze, chronické nemoci, vrozené vady nebo ,lehké akutni infekce", avsSak po
uspésné registraci se danou vakcinou (povinné) ockuji i ne zcela zdravi jedinci =>
testovana skupina neodpovida slozeni cilové populace.

3.b. Pocet ucastnikil + délka trvani studie

Vakcina se studuje jen na tak malém poctu Ucastniki a po tak kratkou dobu, Ze
vzacnéjsi nezddouci U¢inky na testované skupiné za vymezeny ¢as nemusi vibec
nastat, nebo jich nastane jen tak malo, ze to neni statisticky vyznamné => jsou
povazovany za nahodu. Najit dostatek G¢astnikl vSak muzZe byt hodné obtizné.

Valna vétsina nezadoucich Gcinkl vakciny se pak zjisti az po jejim
masovém nasazeni a v pribalovém letaku se objevi obvykle po vice nez
7 letech od registrace. => Nejhorsi reklama na vakcinu = ,,nova vakcina".

Drtiva vétSina autoimunitnich nemoci se navenek projevi az po meésicich nebo
letech od prvotni priCiny (spoustéce) a s vakcinou si je pak malokdo spoji.
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3. Nedostatky klinickych studii vakcin (2/8)

3.c. Neznamé slozeni vakciny a toxicita jednotlivych slozek

S ohledem na charakter vakciny (biologicky pripravek), obsahuje tato predem
nezndmé mnozstvi pfedem nezndmych celych nebo fragmentud bilkovin, DNA

a dal$ich organickych slou¢enin z ptvodni buné&né kultury (na niz byl péstovan
vakcinacni virus) nebo bakterialni kolonie (je-li antigenem kousek z bakterie),

z ,krmiva®“/zivné pudy (teleci krev, aminokyseliny, vitaminy...), jakozto i virovych
a jinych kontaminaci (napr. praseci cirkoviry v rotavirovych vakcinach). Slozeni
vakciny, uvedené v pribalovém letaku, je pouze to, co vyrobce umysiné pridal (a v
EU ani to ne, viz srovnani EU a australskych ptibalovych letdkd vakciny Infanrix
Hexa: www.bit.ly/hexa au), ne vsSak to, co ve vakciné ve skutecnosti je
(organické nebo anorganické kontaminace, viz studii www.bit. Iy/kontamlnace)
Skutecné slozeni vakciny (vCetné kontaminaci) nikdo (ani SUKL) nezjistuje.

Pritom neni znama (nebyla zatim studovana) toxicita ani priznavanych slozek
vakcin (napr. injek¢ni podani formaldehydu do svalu), natozpak kombinaci téchto
slozek (tzv. koktejlovy nebo synergicky efekt), kdy soubézné podany druhy
toxin znasobuje nebezpecnost prvniho toxinu (napf. rtut + hlinik + olovo, viz
napr. studie: https://link.springer.com/article/10.1007/s002040050620).
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3. Nedostatky klinickych studii vakcin (3/8)

3.d. Absence/nepouzitelnost farmakokinetickych studii

Farmakokinetika = kam vSude v téle se dana latka dostane, jak se pretvori
(metabolizuje), kde se usadi nebo jak se vylouci z téla ven.

Farmakokinetika jednotlivych slozek vakcin nebyla bud’ vibec testovdna, nebo
(hlinikové adjuvanty = latky na nakopnuti/zesileni imunitni odpovédi) zptisobem,
jenz nelze aplikovat na danou lidskou cilovou skupinu (adjuvant bez antigenu, jiny
zpUsob podani adjuvantu, jina slou¢enina, neZ je ve vakcing, testovano pouze na
zviratech, navic na dospélych, nikoli na mladatech, viz www.bit.ly/vakci-hlinik).

3.e. Placebem je jina vakcina nebo adjuvantni roztok

Testovana skupina neni srovnavana s kontrolni skupinou, jiz bylo podano skutecné
placebo, ale se skupinou, jiz podali jinou vakcinu (napr. hepA nebo meningokoky)
nebo vodni roztok s obsahem hlinikového adjuvantu (u testd HPV vakcin). Pak
studie bezpecnosti nezjisti skutecnou (ne)bezpecnost testované vakciny, ale pouze
relativni (ne)bezpecnost (o kolik je testovana vakcina (ne)bezpecnéjsi nez jina
vakcina), pfi¢emz se tim ztrati nezadouci G¢inky napF. hlinikovych adjuvantu.
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3. Nedostatky klinickych studii vakcin (4/8)

3.f. Nahradni ukazatele (surrogate endpoints/markers) (1/2)
Ukazatel = néco, co Ize zmérit a co je danou studii sledovano.

Nahradni ukazatel = kdyz je neetické nebo prilis obtizné zjistit sledovany
ukazatel, pouzije se nahradni ukazatel, jenz mUze a nemusi byt spolehlivy.

U vakcin se témeér nikdy netestuje na lidech jejich skutecna ucinnost (zda jsou
schopné vyvolat odolnost ¢lovéka vUéi divoké nemoci), coZ by bylo neetické,
pokud by selhanim vakciny (kdyz nevyvola odolnost) Ucastnik studie po vystaveni
divokému patogenu zemrel nebo byl vazné trvale zdravotné poskozen. Misto toho
se sleduje pouze hladina protilatek v krvi, navozena ockovanim. Nicméng, Clovék
muZe za jistych okolnosti onemocnét navzdory vysoké hladiné protilatek, nebo
onemocnét nemusi navzdory nizké hladiné protilatek.

»~Original antigenic sin™ = ,HFich puvodniho antigenu® = KdyZ se divoky antigen
mirné odliduje od vakcinaéniho, tak muZe imunitni systém mylné zanedbat
tvorbu novych (jinych) protilatek. Jenomze staré protilatky dost dobre
nesedi = neudinkuji, tudiz nemoc muze propuknout a mit horsi pribéh nez
u uplné neockovaného cloveka (potvrzeno u chripky a cerného kasle).
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3. Nedostatky klinickych studii vakcin (5/8)

3.f. Nahradni ukazatele (surrogate endpoints/markers) (2/2)

U vakciny proti HPV se vzhledem k dlouhé inkubacni dobé rakoviny délozniho
Cipku (10 a vice let od nakazy lidskym papilomovym virem = human papilloma
virus = HPV) nesleduje v studiich Ucinnosti vyskyt rakoviny delozniho Cipku, ale
vyskyt CIN2/3 (cervikalni intraepitelialni neoplazie = novotvary uvnitr epitelu
(vystelky) dé&lozniho &ipku 2. a 3. (zadvaznéjsiho) stupné), jenomze z téch muze

a nemusi vzniknout rakovina délozniho Cipku = nespolehlivy ukazatelem ucinnosti.
Zatim nebyla spolehlive overfena ucinnost HPV vakcin na snizeni vyskytu skutecne
rakoviny deélozniho Cipku. Naopak, nejnoveéjsi udaje ze Svédska svédci o opaku,
viz studii www.bit.ly/hpv_svedsko.

3.g. Nekorektni prenos vysledkii ze zemé A do zemé B

V jiné zemi se mohou vyskytovat jiné kmeny patogenu (pUvodce nemoci), které
nejsou obsazeny ve vakciné (HPV vs. Jamajka), nebo obyvatelé maji geneticky
vyssi predpoklad nezadouciho Ucinku (napr. narkolepsie po vakciné Pandemrix
proti praseci chripce ve Finsku, ale nikoli v Kanade, kde pouzili stejnou vakcinu).
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3. Nedostatky klinickych studii vakcin (6/8)

3.h. Nizka hlasenost nezadoucich ucinka

Je dobre znamo, ze pred-registracni klinické studie nejsou s to odhalit vétsinu
nezadoucich Uc¢inkd ockovani (NUO). Podle Statniho ustavu pro kontrolu leciv
(SUKL) je hlaseno pouze cca 1% ze skutecného poctu NUO. To ztézuje nebo uplné
znemozfiuje poctivé vyhodnoceni (ne)bezpecnosti dané vakciny. Rodi¢um pediatr
obvykle nefekne o zadvaznéjsich NUO (moznd je ani sdm neznd, protoze nikdy
necetl prislusnou cast pribalového letaku, nebo to uz zapomnél), rodice obvykle
ani sami nectou prlbalove letaky a pedlatrJe k tomu nevybizi, tudiz se nedozvedl
o tom, Ze to ¢ ono je NUO, a nespoiji si to s o¢kovanim. Pak to nehlasi jako NUO
pedlatrow A i kdyby, pedlatr to nemusi zapsat do zdrav,otnl dokumentace. A kdyz
to i zapiSe, nemusi to hlasit SUKL-u. A kdyz to i hldsi SUKL-u, ten to mGze
vyhodnotit jako nesouvisejici s ockovanim (jako nestastnou nahodu), a pak se to
neobjevi ve statistice. Posléze je ockovani prohlaseno chybné za bezpecné, ac je
znamo, ze 0 99% skod, napachanych ockovanim, nemame zadné udaje. Proto je
nevyhnutné poctivé hlasit SUKL-u kazdé podezieni na NUO (kazdou
nezadouci udalost po ockovani). Rodicové mohou hlasit NUO na SUKL sami:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek
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3. Nedostatky klinickych studii vakcin (7/8)

3.i. PFehlizeni dlouhodobych nasledkii plosného ockovani

Mezi propagatory plosného ockovani obvykle ze zacatku (po schvaleni novée

V4 7 7 v s s J'é 7 7 (o]
vakciny) vladne obrovskeé nadseni a doufaji v brzke vyhubeni daneho puvodce
nemoci. To se, nicméné nikdy nestalo (ne, ani u pravych nestovic ne, viz
www.bit.ly/prave nestovice) => nepredvidané neblahé nasledky:

> Spalnicky: diky plosné vakcinaci vyrostla generace maminek, z nichz jen malo
spalnicky prodélalo, tudiz nemaji dostatek protilatek (hlavné ne IgA, které
se prenaseji na miminko pres materské mléeko) Casto ani pro sebe, natozpak
pro své dité. Nejrizikoveéjsi skupina (do 2 let) je tak diky oCkovani ohrozena
mnohem vic nez byla pred zavedenim plosného ockovani proti spalnickam.

> Plané nestovice: stejny virus jako pasovy opar => diky snizeni vyskytu u deti
absence pfirozeného boostru (posilovaci davky) u starsich lidi (prarodi¢Q)
=> epidemie pasoveho oparu u dospélych

> Pneumokoky a HPV: vakciny jsou jen proti malé podmnoziné kmentd daného
patogenu, takze snizi sice jejich vyskyt, ale uvolnéné misto zaplni jiné
kmeny, moznd nebezpeénéjsi = ndhrada sérotypu (serotype replacement)
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3. Nedostatky klinickych studii vakcin (8/8)

3.j. Chatrné testy vakcin ve srovnani s béznymi léky

Nasledujici dva snimky jsem si vypUjcil z prezentace farmaceutky Mgr. Anny
Wenclové z besedy slovenského ¢asopisu Dieta (Dité€) v Bratislavé 30.XI1.2013.

U vakcin se (na rozdil od bé&znych 1ékd) prakticky nikdy netestuje:

» reprodukcni toxicita: schopnost snizit/znicCit plodnost (fertilitu)

> embryo-fetalni toxicita: poskozeni plodu ockovanim téhotné zeny

> genotoxicita: mutace DNA oc¢kované osoby, zplusobené mutageny ve vakciné
> karcinogenita: schopnost vakciny vyvolat rakovinu/zvysit riziko rakoviny

> sekundarni farmakodynamika: jak se vyviji koncentrace dané latky v cilovém
organu nebo jinde v pribé&hu &asu, po druhém nebo dalsim podani latky

> farmakokinetika: viz kapitolu 3.d. této prezentace

> pridavné latky: nebezpecnost pfidavnych/pomocnych latek pfi daném zpusobu
podani (injekCne, Usty, nosnim sprejem) samostatné resp. v kombinaci
s dalsimi latkami (synergicka toxicita, viz kapitolu 3.c. této prezentace)
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4. Falsovani studii bezpecnosti a ucinnosti vakcin

4.a. Simpsonwood Retreat Center / 7.-8.VI1.2000

Tom Verstraeten a jeho zmanipulovana studie autismu a dalsich neurologickych
poruch nasledkem oc¢kovani. PUvodni verze ukazovala silny vliv oékovani na vznik
téchto poruch => panika mezi vyrobci a uredniky verejného zdravotnictvi USA:
www.bit.ly/verstraeten. Zameéstnal ho pak vyrobce vakcin GlaxoSmithKline (GSK)

4.b. Neucinnost priusnicoveé slozky MMR vakciny / 27.1IV.2012

Byvali zaméstnanci vyrobce vakcin Merck (MSD), virologové Stephen A. Krahling
a Joan A. Wlochowski, podali na Merck Zalobu kvuli fal$ovani testl U¢innosti
priusnicové slozky MMR vakciny, z ¢ehoz posléze plynuly epidemie priusnic v USA.
Vice k této kauze (vcCetné odkazu na zalobu) zde: www.bit.ly/merck_mmr

4.c. Falsovani studie MMR vs. autismus / 2004 resp. 2014

Zaméstnanec CDC (U.S. obdoba Statniho zdravotniho Ustavu = SZU, coZ je Gfad,
jenz ma na starosti kromé jiného i oCkovani ,ve verejném zajmu") William W.
Thompson prozradil, ze byl svédkem fal§ovani studie, kterd ptlvodné prokdzala
silny vliv MMR vakciny na vnik autismu => film Vaxxed, viz www.bit.ly/vaxxed cz
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5. Systémoveé nedostatky soucasné podoby EBM (1/2)

5.a. Poplatky za zverejnéni studie

Mnohé casopisy nedokazou prezit z predplatného, dokonce ani z reklam, a tak od
autory studii pozaduji poplatek za zvefejnéni dané studie v Fadu desitek tisic K¢&.
To pro farmaceutické firmy neni problém, ale pro nezavislé vyzkumniky velky.

5.b. Konflikty zajmi casopisy vs. farmaceutické firmy

Casopisy, jimZ farmaceutické firmy plati za inzerci nebo dotisky (reprinty) ¢lankd ,
jsou v principidlnim konfliktu zdjmu, kdy maji zajem upfednostnit zvefejnéni
studie s vysledky ve prospéch vyrobce pred studiemi s vysledky pro vyrobce
nepfiznivymi (hrozba odmitnutim dalsi inzerce/dal$iho nakupu dotisku). Nékteré
casopisy jsou dokonce (spolu)vlastnény farmaceutickymi firmami, at uz primo
nebo nepfimo pres prostifedniky, vlastnici akcie ¢asopist i vyrobcl vakcin.

5.c. Ghost-writing

Vyrobce podsune ,nezavislemu" veédci z univerzity svoji vlastni zmanipulovanou
studii, pod kterou se vedec jen podepise, ac ji proved| nekdo uplné jiny, placeny
primo vyrobcem. Radove % az desitky % publikovanych stati je ghost-writing.
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5. Systémoveé nedostatky soucasné podoby EBM (2/2)

5.d. Vyrobcem placené studie

Drtivou vétsinu studii 1ékl/vakcin plati jejich vyrobci. Ti pak maji pravo zasahovat
do studie kdykoli v jejim prubéhu, dostavaji predbézné vysledky a rozhoduji

o tom, zda se vysledky studie (ne)zverejni (podle toho, zda jsou (ne)priznivée).

O témeér zadné vyrobcem placené studii s nepriznivymi vysledky se nedozvime.
Proto vznikla povinnost registrovat klinické zkousky na www.ClinicalTrials.gov

5.e. Spin-doctoring

Nékdy se (ve skutecCnosti) nepriznivé vysledky studii prodavaji jako vysledky

\'4 4 - ’ V4 7 \'4 ’ 7 V 4 \'& ’ 7 v ’ O
priznive bud pouze umnym prekroucenim, nebo osekanim priznanych ucastniku
studie pouze na podmnozinu, u niz to vyslo priznivé (ac u vétsiny nepriznive).

5.f. ZamIcovani ,,odpadlik" ze studie

Ucastnik mUze ze studie odstoupit napt. i z ddvodu $ilenych nezadoucich Gdinkd,
a pak neni zahrnut do vysledku studie. Nicméné to, kolik lidi a z jakého duvodu

odstoupilo, je zdsadnim Udajem, jehoZ nezahrnuti do vysledkd obvykle favorizuje
testovanou intervenci (napft. o¢kovani). Sem spadaji i mrtvi v dusledku o¢kovani.
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6. Priklad z praxe: Infanrix Hexa (1/2)

Do 31.XII.2017 nejpouZivanéjsi détskd vakcina v Cesku. Na Slovensku doposud.

Klinické testovani bezpecnosti vakciny trvalo pouze den podani a tri
bezprostredné nasledujici dny na zakladé checklistu (odskrtavaciho seznamu).
96 z 99 rodici hlasenych zavaznych nezadoucich udalosti bylo zamitnuto
jako nesouvisejici s oékovanim (bez daléiho zdtivodnéni):

,Serious adverse events: In total, 99 subjects reported a serious adverse
event after receiving a dose of the candidate vaccine. Only 3 reports were
considered as related or probably related to vaccination."

,Clinical safety: The safety of the vaccine and the reactogenicity profile was
evaluated on the day of the vaccination and on the 3 following days on the
basis of a checklist of solicited local and general signs and symptoms. Non
solicited symptoms could be recorded on the diary cards.™

Zdroj: Scientific discussion for the approval of Infanrix Hexa,
European Medicines Agency (EMA),

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Scientific_Discussion/human/000296/WC500032501.pdf
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6. Priklad z praxe: Infanrix Hexa (2/2)

Pfitom 1271-strdnkova (puvodné divérnd) zprava vyrobce této vakciny
(GlaxoSmithKline = GSK) belgické obdob& SUKL-u za pouhé dva roky (23.X.2009
az 22.X.2011) obsahuje celkem 824 ruznych nezadoucich udalosti, hldsenych po
ockovani touto vakcinou.

Zdroj: Infanrix™ hexa Summary Bridging Report, GlaxoSmithKline Research

and Development, 16.XII1.2011,
http://ddata.over-blog.com/3/27/09/71/2012-2013/confid.pdf

V pribalovém letaku se vSak zminuje pouze 41 (méné nez 5%) z tohoto poctu:
http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000296/WC500032505.pdf
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7. Citaty z ucebnice EBM (1/4)

> V soucasné dobé byl pojem , Evidence Based Medicine" (,medicina, zalozena na
dukazech™) poprvé pouzit v roce 1992.

> Je otdzkou, zda vSichni Iékafi jiZ 1éta provadi medicinu, zalozenou na dukazech,
krome situaci, kdy — da se rict — védomé umysiné klamou (vyuzivaji
,placebo" G¢inku z dobrych Iékatskych duvodl) nebo kdyz jsou nemocni,
nadmeérné stresovani nebo védome lini?
Odpovéd zni: ,ne, neprovadi™! Je fada ptehlednych praci o chovani Iékafd,
sester a ostatnich zdravotniku a vét§ina z nich dosahla stejnych zavéru:
klinicka rozhodovani se jen vzacné zakladaji na nejlepsich dostupnych
dukazech. Odhady ze zadatku 80. let naznaduji, Ze jen okolo 10—20%
lékarskych intervenci (farmakoterapie, chirurgické operace, RTG vysetreni,
krevni testy atd.) bylo zaloZeno na Faddnych védeckych dikazech. Nové&;jsi
vyhodnoceni klasifikovalo jen 21% zdravotnickych technologii jako
zalozenych na dukazech.
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7. Citaty z ucebnice EBM (2/4)

> Profesorka Cynthia Mulrowova, jedna ze zakladatell védy o systematickych
(kritickych) prehledech, ukazala, Ze u expertd v urcitém klinickém oboru je
ve skutecnosti méné pravdepodobné, ze poskytnou objektivni kriticky
piehled véech dostupnych dikazl, nez u neodbornikt, ktefi pFistupuji
k literatufe s nezaujatyma oc¢ima. V krajnich pfipadech miZe byt ,expertem
pofizeny (kriticky) pfehled" sestavat pouze z celozivotnich $patnych navykd
a osobnich ¢asopisovych vystfizkd starnouciho klinika.

> Pfistup, zaloZeny na dukazech a pouzity pfi vizitdch na pokojich, muze na hlavu
prevratit tradicni hierarchii v mediciné, pokud sestra nebo mlady lékar
pouziva nové dukazy, jez jsou srovhavany s tim, co predesly tyden vyucoval
zkusenéjsi kolega.

> Rikd se, ze RCT jsou zlatym standardem v Iékaifském vyzkumu. Je to pravda, ale
jen pro urcité typy klinickych otazek. Otazky, které se nejlépe hodi pro
design RCT jsou vSechny ohledné intervenci a tykaji se hlavné Iécby nebo
prevence.
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7. Citaty z ucebnice EBM (3/4)

> Dr. Sydney Burwell, svého casu dékan Harvardskeé lékarské fakulty, rekl svym
studentum: ,Polovina toho, co se dnes ucite, nebude za 10 let jiZ pravda,
ale problém je v tom, Ze nevim, ktera polovina to bude."
A v dnesni dobé je tento problém mozna jesté aktualnéjsi vzhledem k
rychlému vyvoji znalosti v jednotlivych Iékarskych oborech.

> Kazdy mésic vychazi na celém svété okolo 5000 Iékarskych Easopist a poclet
riznych &asopisl, které dnes existuji, jen aby shrnuly ¢lanky v téch
ostatnich (= sekundarni zdroje), pravdépodobné presahuje 250. Jen
u 10-15% materialu, ktery se dnes objevi v tisku, se nasledné prokaze
trvalad védecka hodnota.

> Vysledky farmakokinetickych studii s novymi Iéky na 23-letych zdravych muz-
skych dobrovolnicich zjevné& nebudou pouzitelné u primérné starsi Zeny!

> Je vskutku vzacné, aby dva zkuseni klinikové dosahli shody v mire vétsi, nez by
byla olekadvana jako ndhodnd, u vice nez dvou pfipadu ze tfi, pro jakékoli
dané hledisko fyzikalniho vysetreni nebo interpretaci kteréhokoli
diagnostického testu.
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> Hlavni dGvody, pro¢ se G&astnici néjaké klinické studie mohli li$it od pacientd,
Zijicich v ,realnych podminkach®, jsou nasledujici:
* byli bud’ vice nebo méné nemocni nez jini pacient
* byli z jinych etnickych skupin nebo méli jiny zivotni styl
* bylo jim béhem studie vénovano vice (nebo jiné) pozornosti, nez by mohlo
byt v bézné klinické praxi
* oproti pacientum z redlného Zivota neméli Zadnou jinou poruchu kromé
studovaného problému
* nikdo z nich nekouril, nepil alkohol a neuzival oralni antikoncepci

> I kdyz intervence ukaze vyznamny rozdil mezi skupinami, reknéme po 6
mesicich, tento rozdil nemusi byt trvaly.

> Pokud se neberou v uvahu osoby, které odstoupily z klinické studie, vysledky
jsou obvykle vychyleny ve prospéch intervence.
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Deéekuji za pozornost

Poslouchejte internetovou rozhlasovou stanici

wow SLOB (()DNY

zivé vysilani: www.SlobodnyVysielac.sk/zive-vysielanie/

porad ,,Sam sebe lekdarom* — Ing. Marian FILLO a hosté
www.Sam-sebe-lekarom-sv.webnode. sk
kazdou druhou nedéli (3.VI., 17.VI., 1.VII., 15.VII., 29.VI.2018...)
od 12:00 do 14:30 a od 20:30 do 23:30 (max. do 24:00)
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