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3. Jak tvorime vlastni vyzkum
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5. Shrnuti



1.0 JE EBM
A PROG JE POTREBA



PECE V MATERSTVI

V tak narocné oblasti jako pece v materstvi jsou potreba
* zkusSenostl
* empatie a respekt

 prehled a znalosti

To |e cela EBM v kostce.



EBM = Evidence Based Medicine
Medicina zaloZena na dukazech

EBC = Evidence Based Care
Péce zaloZzena na dukazech



PUVODNI DEFINICE EBM

EBM je peclivé, dlsledné a
uvazene uziti soucasnych
nejlepsich vedeckych
dukazu pfi rozhodovani o
PECi o jednotlivé pacienty.
Praktikovani EBM
Znamena spojeni
individualni klinicke

EBM

zkuSenosti s nejlepsimi Nejlepst
dostupnymi dikazy ze externi
znalosti

systematického vyzkumu.
(Sackett 1996)



NOVA DEFINICE EBM

EBM je systematicky
oristup k reseni klinickych
nroblémd, ktery umoZzniuje
nropojeni nejlepsich
dostupnych vedeckych
dukazu s klinickou
zkusenosti a preferencemi
pacienta (patient values).
(Sackett 2000)

Nejlepsi
externi
Znalost



INDIVIDUALNI ZKUSENOST

schopnost rozpoz-
navat problemy

nacvicene reakce
eliminujici chyby

osvedcene postupy

“takovy ten pocit” -
zapojeni intuice




INDIVIDUALNI ZKUSENOST

ALE TAKE
e rutinni praxe
* role prostredi

e role autority




INDIVIDUALNI ZKUSENOST

Epiziotomie

dnich oddélenich v CR

Inich porodu na poro

tomii u vagina
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pocet véech porod( v jednotlivyich ZZ (fazeno od nejvétdiho ZZ k nejmensimu)

lizeni pod 20 %

N/

7

e celostatne 42 %, jen 7 za
e UZIS, rok 2013



kazanych epiziotomii

mira vy

INDIVIDUALNI ZKUSENOST

Epiziotomie

Vykazovana mira epiziotomii v NHS trustech v Anglii

Vykdzand mira epiziotomii .pod 10%  10-20 %
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pocget vdech porodl v jednotlivych trustech (Fazeno od nejvétdiho k nejmensimu)

e celostatne 7.8 %, zadne zarizeni (trust) nad 20 %
e Anglie, rok 2013



INDIVIDUALNI ZKUSENOST

Pri aplikaci Ciste individualni

Nrozi uzivani mediciny za

konf

konf

Konf

Klinicke zkusenosti

ozeneé Cisté na autorité

Kt s externi zkusenosti nekoho jineho

Kt s externi vedeckou evidenci (popirani)
Kt se zajmy a preferencemi pacienta



NEJLEPSI EXTERNI ZNALOST!

e graf prvni krok
“nekde to delaji jinak”

* Co fika odborna
spolecnost?

. jSOU na to nejake
vyzkumy a co fikaji?

Nejlepsi
externi
Znalost

e |ak kvalitni to zjisteni
je?



PACIENTOVY PREFERENCE

 forma péece, fyzicky
| psychicky komfort

* hledani vhodne cesty je
benefitem pro oba

* respekt k nabozenskym
a osobnim postojum

* pece poskytovani proti
néci vuli neni dobra,
nenaplinuje cil uzdravit
celého Cloveka



PACIENTOVY PREFERENCE

» pacient (klientka) se sebou a svym
rozhodnutim Zije cely Zivot

e pravni aspekty
— Umluva o biomediciné
— informovany souhlas

e individualni zkusenost
+ externi védecke informage
= informované moznosti na vyber
= informovany souhlas

» zdravotnik neméa odpovednostza volbu, méa
provedeni péce



COJEEBM A K CEMU JE DOBRA?

EBM je poskytovani pece v souladu
* S pranimi, postoji a preferencemi klientky

"N/

* S nejnovejsimi a nejlepSimi poznatky vedy

e s vlastni kriticky zhodnocenou zkusenosti

Vede k vysledku, se kterym bude optimalne spokojena
klientka i zdravotnik.



2. JAK SE TVORI EVIDENCE



PYRAMIDA EVIDENCE

Randomizované

experimenty

Prurezoveé (populacni)




IDEAS, EDITORIALS, ANECDOTAL EVIDENCE

Meta-

analyzy

Systematické
pfehledy

* pbezprostredni zkuSenost

* ideje pro dalsi zkoumani

Randomizované
experimenty

Uskali
* selektivni pamet

Kohortové (prospektivni)

Pripady a kontroly (retrospektivni)

* nemame dobry
odhad cetnosti

Prarezoveé (populaéni)

Kazuistiky

e tvorba mytu



CASE REPORTS, CASE SERIES

Meta-

analyzy

Systematické
pfehledy

podrobné popisy pfipadu

Interni tisk, oborové casopisy

Randomizované
experimenty

rozsSifrena osobni zkusenost

Kohortové (prospektivni)

nemame dobry

v . Pripady a kontroly (retrospektivni)
odhad Cetnost

Prarezoveé (populaéni)

slouzi hlavne jako
inspirace k vyzkumu

Myslenky, nazory, anekdotické pripady




CROSS-SECTIONAL STUDIES

Meta-

analyzy

Systematické
pfehledy

e stav, situace v jednom okamziku

e muze identifikovat souvislost

Randomizované
experimenty

 nemuze prokazat kauzalitu

Kohortové (prospektivni)

(déti a capi)

Pripady a kontroly (retrospektivni)

Prurezoveé (populacni)

Kazuistiky

Myslenky, nazory, anekdotické pripady



KORELACE vs. KAUZALITA

Vztah poc¢tu narozenych déti k poc¢tu hnizdicich part ¢apu

85 -

50.6 + 0.058 * pocet paru, p-hodnota = 0.0034

~ o
(6)} o
1 1

pocet narozenych déti v tisicich

~
o
1

65 -

I I I
300 400 500
hnizdici pary ¢apu



STATISTICKA VSUVKA



RR = RISK RATIO = PODIL RIZIK

kontinualni peCe PA standardni péce
epiziotomie a C
bez epiziotomie b d
celkem a+b c+d

R, = riziko epiziotomie, pokud péce PA=a/ (a+h)

Rstandard
RR = risk ratio = podil rizik = R, / R

RR <1 ... riziko je mensSi v péci PA

= riziko epiziotomie, pokud standarni péce = ¢ / (c+d)

standard

RR > 1 ... riziko je vetsi v peci PA

» data slouzi k odhadu skrytého ,skutecného® RR
 odhad je vzdy zatizeny moznosti nahody = je tu moznost chyby



KONFIDENCNI INTERVAL (CI)

malo dat = vice nejistoty ohledné spravnosti odhadu
Cl = odhad se spolehlivosti 95 %

.nNekde v této oblasti je skutecnost"
prekryva 1 = statisticky nevyznamny podil rizik na hladiné
(mozné chyby) 5 %

5 Fodhad 'L
konfidencni interval




KONFIDENCNI INTERVAL (CI)

e vice dat = méne nejistoty ohledné vysledku

* neprekryva 1 = statisticky vyznamne nizsi riziko na
hladine 5%

* malo Casté udalosti po-
trebuji vetsi presnost,
tedy vice dat

0 odhad _ '1
konfidencni interval




OR = 0DDS RATIO = PODIL SANCI

kontinualni peCe PA standardni péce
epiziotomie a C
bez epiziotomie b d
celkem a+b c+d

O,, = Sanci mit epiziotomii pii peci PA=a: b (tedy a/ b)

Ostandard

OR = odds ratio = podil Sanci = 0,, /O

= sanci mit epiziotomii pri standarni péci=c : d (tedy c/d)
=ad/bc

standard

OR <1 ... Sance je mensi v peci PA
OR >1 ... Sance je vetsi v pecCi PA
e pro vzacne jevy je OR dobre priblizeni RR
* vhodny vzdy kdyz nemame vyber z populace a pri modelovani



Porovnani ri

PREZENTOVANI VYSLEDKU STUDII

zik ve dvou skupinach

* uvedeni odhadu RR nebo OR
* uvedeni 95% konfidencniho intervalu pro tento odhad

— pokud prekryva 1, pak statisticky nevyznamne

— pokud neprekryva 1, pak statisticky vyznamne

* uvedeni
— pokuo

0-hodnoty = pravdepodobnosti, ze ,skutecnost® =1
> (.05, pak statisticky nevyznamne na hladine 5 %

— pokuo

< 0.05, pan statisticky vyznamne na hladiné 5 %



POKRACUJEME V PYRAMIDE



CASE-CONTROL STUDIES

zaciname vysledkem

Meta-

analyzy

Systematické
prehledy

mame 0soby s problémovym
vysledkem (cases)

Randomizované
experimenty

vybereme skupinu s dobrym
vysledkem (kontroly)

Kohortové (prospektivni)

v jake vlastnosti se liSi?

Prafezové (populaéni)

divame se do minulosti

Kazuistiky

souvislost ano,
kauzalita ne

MysSlenky, nazory, anekdotické pripady




PRIPADY A KONTROLY

Epiziotomie: brazilska studie

e 173 zen s epiziotomii a 349 bez (k jedné s vybrali 2 bez)

e pohled do minulosti: kdo byl u porodu, jak probenhl, kdy probenhl,
noloha, leky, parita ....

ekar u porodu OR = 3.36 (Cl 1.97 — 5.72): pokud mela zena u porodu
ekare, je 3x vySsi Sance, ze bude mit epiziotomii nez ze ji mit nebude
— epiziotomie: 22 : 145 lékar / nelékar

— bez epiziotomie: 27 : 322 lekar / nelékar

e adjustovano na zplsob porodu, paritu atd:
OR=1.88 (Cl 1.01 - 3.48), p = 0.0457

Braga GC et al, Risk factors for episiotomy: a case-control study, Rev. Assoc. Med. Bras. vol.60 no.5 2014



COHORT STUDIES

zaciname "podezrelou” vlastnosti

Meta-

analyzy

Systematické
pfehledy

sledujeme v Case, co se prihodi

noté zhodnotime vysledky

Randomizované
experimenty

nohled do budoucnost

Intention-to-treat ) D
Pripady a kontroly (retrospektivni)

muzeme usuzovat na
kauzalitu

Prarezoveé (populaéni)

Kazuistiky

trvani | desitky let

Myslenky, nazory, anekdotické pripady

samovyber



PRO/RETROSPEKTIVNI KOHORTOVA STUDIE

Porovnani porodd doma a v porodnici — Kanada, UK, Nizozem{
* porod doma: vSechny, které se rozhodly a byly vhodné pro PD po 371t

e porodnice: vSechny (Nizozemi, UK) nebo nahodneé vybrane (Kanada) ty,
ktere se rozhodly pro porod v porodnici a mely podobné charakteristiky jako
v PD skupiné (kriteria pro nizkorizikovost + Kanada ,matching®)

Intent-to-treat: skupinu definuje planovane misto, ne skutecné

vysledkem jsou €etnosti riznych situaci: morbidita, mortalita, intervence,
poraneni, operace atd.

* porovnavame rizika nebo podil Sanci (RR, OR)
« eticky nejlepsi mozny design, samovybér (self-selection)

Nizozemi: de Jonge A et al. Perinatal mortality and morbidity in a nationalwide cohort of 529, 688 low-risk planned home and hospital births. BJOG. 2009

Kanada: Hutton K, Reitsma A, Kaufman K. Outcomes associated with planned home and planned hospital births in low-risk women attended by midwives iOntario,
Canada, 2003-2006: A retrospective cohort study. BIRTH. 2009

Kanada: Janssen P et al. Outcomes of planned home birth with registered midwife versus planned hospital birth with midwife or physician. Can Med Assoc J. 2009

UK: Perinatal and maternal outcomes by planned place of birth for healthy women with low risk pregnancies: the Birthplace in England national prospective cohort
study., Birthplace in England Collaborative Group. BMJ 2011;343



RANDOMIZED CONTROLLED TRIALS

,Zlaty standard®

Meta-

analyzy

Systematické
pfehledy

maximalni eliminace jinych vlivy

nahodné prirazeni ke kontrole
nebo k intervenci

Randomizované
experimenty

Kohortové (prospektivni)

zaslepeni (jde-li)

;o v , Pripady a kontroly (retrospektivni)
vypoCet potiebné e -

velikostl

Prarezoveé (populaéni)

Kazuistiky

Myslenky, nazory, anekdotické pripady




RANDOMIZOVANA STUDIE
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McLachlan HL et al.: Effects of continuity of care by a primary midwife (caseload midwifery) on caesarean section rates in women of low obstetric risk:
the COSMOS randomised controlled trial. BJOG 2012



RANDOMIZOVANA STUDIE

Australska studie COSMOS (McLachlan 2012), sber dat 2007-2010

« hlavni sledovany jev (outcome): snizuje kontinualni péce PA miru cisarskych fezu
oproti bézné péci u nizkorizikovych?

vypocet velikosti v zavislosti na ocekavaném rozdilu

- puvodné (pfiprava 2005) predpokladali 14 % a 19 %

— vzhledem k trendu pred zacatkem prepocetli, aby byli schopni prokazat rozdil 20 % a 25 %
vysledky CR

— vSechny 19.4 % vs. 24.9 %, RR = 0.78 (Cl 0.67-0.91), p-value = 0.001

— primipary 24.9 vs. 32.4, RR = 0.77 (0.66-0.90), p-value < 0.001

— multipary 6.2 vs. 8.0, RR = 0.78 (0.45-1.34), p-value < 0.62

vedlejSi vysledky — epiziotomie RR = 0.70 (p = 0.003), epidural RR = 0.88 (p = 0.04)
umrti ditéte pred porodem/po porodu (vcetne VVV) RR = 0.56 (0.19 - 1.65)



Recruitment September 2007 to June 2010

Total bookings — 15 647

Records screened for eligibility
12 771

Excluded because ineligible:

[ High risk — 2940

[ Insufficient English — 946

0 =24 weeks of gestation — 811
0 Other—73

Declined — 389: Other — 1286
(moving away; wants general
practitioner care: clinic time
not suitable; having baby
elsewhere)

Appeared eligible — 8001

|
Approached — 3989

D —

A A

Reasons not approached:

[1 No caseload places — 1674

[1 Did not attend clinic — 1461

[1 No recruitment midwife — 877

Randomised — 2314

'

Allocated to caseload care — 1156

;

Immediate withdrawal — 2

Randomisation errors — 4

Y

Allocated to standard care — 1158

data— 1150

¥

Immediate withdrawal — 1

Baseline demographic

Baseline demographic data — 1157

Fetal loss < 20 weeks: Miscarriage — |

3: Termination of pregnancy — 1

Fetal loss < 20 weeks: Miscarriage —
3: Termination of pregnancy — 2
Withdrawal — 1

h 4

Eligible births — 1146

v

Ascertained births — 1142 (99.7%)

Y

Eligible births — 1151

v

Ascertained births — 1144 (99.4%)




SYSTEMIC REVIEWS

vyuziti vSech dostupnych informaci

spolecné vice pozorovani
Vetsi jistota spravnosti
zdroj doporuceni

| heterogenita studii

" Meta-
~ analyzy °
f Systematické
prehledy

Randomizované
experimenty

Kohortové (prospektivni)

Pripady a kontroly (retrospektivni)

Prarezoveé (populaéni)

| heterogenita
vystupl

Kazuistiky

Myslenky, nazory, anekdotické pripady



SYSTEMIC REVIEWS

" Meta-
~ analyzy °
f Systematické
prehledy

* prohledani databazi

e vytrideni nalezenych dle typu

Randomizované
experimenty

» vytrideni dle metodologie

Kohortové (prospektivni)

 posouzeni kvality (bias)

Pripady a kontroly (retrospektivni)

* Vypocet vazeného
vysledku

Prarezoveé (populaéni)

Kazuistiky

Myslenky, nazory, anekdotické pripady




METAANALYZA KONTINUALNI PECE PA

Sandall et al. — 2008, 2013, 2015 — postupne pribyvaji studie

e 99 citaci — 37 studii — 15 vhodnych (eligible)

— 2008: 11 studii, 12 276 Zen
— 2013: 13 studii, 16 242 Zen
— 2015: 15 studii, 17 674 Zen

e dva vedci nezavisle na sobe posuzovali moznost chyby, vychyleni
(bias) v kazdé ze zahrnutych studii

e 6 hlavnich vystupl (epidural, CR, klesté/VEX, spontanni porod,
bez poraneni hraze, predcasny porod) — GRADE high

e 22 dalSich vystupl véetné mortality, morbidity, dalSich zasahu



Cesarean birth

Other
models of
Study or subgroup Midwife-led care care Risk Ratio Weight Risk Ratio
M- M-
H,Random,95% H,Random,95%
n/N n/N cl cl
Begley 201 | 163/1096 84/549 T 9.3 % 097 [0.76, 124 ]
Biro 2000 100/488 91/480 g 8.6 % 1.08 [ 0.84, 1.39]
Flint 1989 37/503 35/498 ] i 33% .05 [0.67, 1.63]
Harvey 1996 4/105 14/97 0.6 % 026 [0.09, 0.77 ]
Hicks 2003 9/81 14/92 i [.1 % 073 [0.33, 160 ]
Homer 2001 73/593 96/60 | e 7.3 % 0.77 [ 058, 1.02]
Kenny 1994 24/194 271211 T [ 25% 097 [0.58, 1.62]
MacVicar 1993 144/2304 78/1206 i 80% 097 [0.74, 126 ]
Mclachlan 2012 22171150 285/1157 o 16.8 % 078 [0.67,091 ]
North Stafford 2000 137/770 128/735 o 10.8 % .02 [0.82, 1.27]
Rowley 1995 52/405 59/409 S 52 % 089 [0.63, 126]
Tracy 2013 183/85 204/841 i 14.6 % 089 [0.74, 1.06 ]
Turnbull 1996 791643 711635 i 6.6 % 10081, 149 ]
Waldenstrom 2001 55/484 56/496 o 5.1% [OI' {071, 143]
Total (95% CI) 9667 8007 y 100.0 % 0.92 [ 0.84, 1.00 ]
Total events: 1281 (Midwife-led care), 1242 (Other models of care)
Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi? = 16.14, df = 13 (P = 0.24); I =19%
Test for overall effect: Z = 1.97 (P = 0.049)
Test for subgroup differences: Not applicable
0,057 102 | 5 20

Favours midwifery Favours other models



Overall fetal loss and neonatal death

Other
models of
Study or subgroup Midwife-led care care Risk Ratio Weight Risk Ratio
M- M-
H,Random,95% H,Random,95%
n/N n/N @ Gl
Begley 201 | 20/1096 7/549 o 4.0 % 143 [061,3.36]
Biro 2000 35/500 40/493 152 % 0.86 [ 0.56, 1.33]
Flint 1989 18/503 12/498 ke 5.6 % 1149 [0.72,3.05 ]
Harvey 1996 4/105 4/97 S 1.6 % 092[024,359]
Homer 2001 48/596 66/608 i 230 % 074052, 1.06]
Kenny 1994 2/197 0214 | 0.3 % 5431026, 11240 ]
MacVicar 1993 42/2304 20/1206 Il 104 % [0 [ 0.65:1.86]
Mclachlan 2012 5/1150 9/1157 Sl i 24 % 056 [0.19, 1.66]
North Stafford 2000 6/770 [1/735 St 29 % 052[0.19, 140]
Rowley 1995 [4/410 22/417 e 6.7 % 0.65[034, 1.25]
Tracy 2013 14/851 1 7/841 s i 59 % 081 [ 040, 1.64]
Turnbull 1996 24/643 33/635 i | 10.9 % 072043, 120]
Waldenstrom 2001 25/486 32/500 Fin e 1.2 % 080048, 1.34]
Total (95% CI) 9611 7950 \ 100.0 % 0.84 [ 0.71, 0.99 ]
Total events: 257 (Midwife-led care), 273 (Other models of care)
Heterogeneity: Tau? = 0.0; Chi? = 9.30, df = 12 (P = 0.68); I> =0.0%
Test for overall effect: Z = 2.03 (P = 0.042)
Test for subgroup differences: Not applicable
0.1 | 10 200

Favours midwife-led

Favours other models
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IDEAL - A DA SE POKAZIT

Randomizované

experimenty

Prurezoveé (populacni)




IDEAL - A DA SE POKAZIT

Teoreticky Cim vySe tim presngji, prakticky Ize vzdycky udelat chybu
e Spatne vybrana kontrolni skupina — neodpovida populacneé té zkoumaneé

* ti, co nesou oSetfeni nejhur, odpadnou — ztrata informace, vychyleni
odhadu

| u metaanalyz Ize delat chyby

e Spatne vybrané nekonzistentni studie

e smichani ruzné kvalitnich vystupu
— Jedni zjistuji bolest na Skéle, druzi jen ano/ne
— ruzné vychozi podminky



| VEDCI PODLEHAJi EMOCIM A PREDSUDKUM

« MuZe byt téZké prosadit realizaci, publikaci, aplikaci,
pokud |dete proti hlavnimu proudu a presvedceni

— Michael Klein, autor prvni randomizovane studie epiziotomii

* Presvedceni ovlivnuje Cteni a interpretaci studii
— Archie Cochrane
— porody doma: nad stejnymi daty vyslovi kazdy jiny zaver
— porod doma vs. TOLAC (pokus o vaginalni porod po cisari)



3. JAK VEDECKY PREMYSLIME
A TVORIME VLASTNI VYZKUM
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JAK VEDECKY PREMYSLIME

1. Pozorovani

* kdyz zené neudelam u porodu nastrih, nepotrha se tak
casto a tak hodne, jak mi rikali ve skole*

e klientky mistniho tymu porodnich asistentek maji méne
cisarskych fezl nez ty, co v porodnici nikoho neznaji

* vSimla jsem si, Ze Zzeny si u porodu casto chteji kleknout
nebo drepnout. Je to bezpecne pro dite?



JAK VEDECKY PREMYSLIME

1. Pozorovani
2. Vlytvoreni hypotéz — ukol a Ucel studie



JAK VEDECKY PREMYSLIME

1. Pozorovani
2. Vlytvoreni hypotéz — ukol a Ucel studie

» radikaini omezeni nastfihu hrdze nema negativni vliv na
zdravi déti a ma pozitivni vliv na zdravi zen®

e kontinualni pece porodni asistentky snizuje riziko
zakonceni porodu cisarskym rezem oproti standardni
peci*

* porodni vysledky zen, které u porodu zaujimaly
vertikalni pozici, se (ne)lisi oproti porodum Zen, které
porodily dité vleze*



POZOROVANI A HYPOTEZY

e prace tymu (nebo vedouci a student)
e dlkladné poznani problému

« dlkladna reSerse literatury

— dobré zdroje: Cochrane, Pubmed, nechte si pomoci v knihovne
* popis aktualniho poznani

* polozeni konkretni vyzkumné otazky

» formalizace otazky do hypotézy — navrh designu studie

* |dealne oslovit statistika uz v teto chvili (napf. KPMS)
* hitp://www.karlin.mff.cuni.cz/~kpms/



JAK VEDECKY PREMYSLIME

1. Pozorovani
2. Vlytvoreni hypotéz — ukol a Ucel studie
3. Vytvoreni designu



DESIGN STUDIE

 Co budeme shirat?

* Co s tim pak budeme chtit delat? K cemu budou vysledky
uzitecne?

 Jak budeme shirat?

* Na kom to budeme merit / sledovat / zjistovat?

e Kolik toho bude? Bude to stacCit?

 Jak to pak budeme analyzovat?


http://www.karlin.mff.cuni.cz/~kpms/?vyber=konzultace&lang=cz

DESIGN STUDIE

Jak budeme merit?
Popisujeme jen stav nebo porovnavame intervence?

— volba zda a jaka kontrolni skupina: zdravi lide / jina terapie

— pokud zkoumame néejakou intervenci nebo specialni situaci, bez
kontrolni skupiny nam vysledek nic nefekne

— kontrolni skupina muZze byt ,historickd“ - neshirame data znovu,
vyuzijeme starsi studii nebo data z néjakého registru

- nékdy muZe byt i ,samokontrola“ - méfeni na stejné osobé na
zacCatku a na konci sledovani

— nedelat zavery bez porovnani s nekym srovnatelnym!



DESIGN STUDIE

Koho budeme zkoumat?

koho nas vzorek reprezentuje?

jsou zavery zobecnitelné na Sirsi populaci?

— kdyz studujeme jen Zeny s jednocetnym fyziologickym téhotenstvim,
nemuZeme zobecnit na vSechny

— kdyZ udélame internetovy dotaznik, nemuzeme zobecnit na vSechny uZivatele
Internetu, natoz na vSechny lidi

» vzorek klientek z ambulance / hospitalizace / verejnost

* bereme vSechny nebo se omezime jen na mensi (vice homogenni)
skupinu?

— pr. jednocCetne tehotenstvi po 37tt, poloha hlavickou, zdrava matka
— sniZeni Sumu vs. zobecnitelnost



DESIGN STUDIE

Jaky casovy usek sledujeme a proc?

« studujeme soucasnost (prufezova studie)

— Z|iStujeme pouze Kkorelaci

— rozhovor, dotaznik, narodni nebo oborovy registr, karty
e |deme do minulosti (retrospektiva)

— hledame korelaci, kauzalitu?
— case-control studie
— retrospektivneé z dokumentace? registr? zjistovani rozhovorem?



DESIGN STUDIE

* jdeme do budoucnosti (prospektiva)

— nabereme, namérime, pozorujeme, namerime, vyhodnotime

- nékdy Ize i z dokumentace, pokud je podrobna a dllezité
Vveci jsou v danou chvili zaznamenany

— k zarazeni do skupiny (kontrola / intervence) je podstatna
stav na zacatku, | kdyby se situace zmenila

* delame experiment: randomizace

- nabereme, namerime, nahodné prifadime, osetrime,
namerime, vyhodnotime



DESIGN STUDIE

* délame prlizkum?
— je vzorek respondentll reprezentativni?
— osloveni pacientt v ambulanci
- vyzva na internetu: riziko samovybéru extrémd

Kolik toho budeme merit?

« cilovy pocet respondentt / vySetfenych
— idealné stanoveny z vypoctu sily studie (power study)
— uskutecnitelné? — realisticky odhad



DESIGN STUDIE

Co budeme mérit?

° V)'/Sky'[ jevu (ano/ne — napr. vyskyt epiziotomide, provedeni cisarfského fezu)

odbér a hodnoty z laboratore (nap. pH pupecnikové krve)

popis stavu pomoci ékély nebo skore (standardizované nebo vytvoren€)

cileny test (napt. pad test na mefeni inkontinence)

doba od do néjaké udalosti (napf. od operace do Umrti/propustent)

dotaznikove Setreni (napf. kvalita Zivota, spokojenost, deprese)

minimalizace zatéze subjektu pri maximalizaci informace

Vzdy evidujeme i relevantni demografické / anamnestické promenné



JAK VEDECKY PREMYSLIME

1. Pozorovani

2. Vlytvoreni hypotéz — ukol a Ucel studie
3. Vytvoreni designu — jak merit

— koho porovnavat
— jakym zpUsobem

4. Shér dat



SBER DAT

Kvalitné sebrana a pripravena data

e umoznuji v€asnou detekci problému

e vyznamne urychluji analyzu

e omezuji riziko chyby pri analyze

* |ze lepe interpretovat, Cinit zavery s vetsi jistotou

* |ze snadno doplnovat pro budouci pouziti, Ize se k nim
vracet s minimem naroku na ¢as

e porozumi jim i nékdo jiny a muZe vasi praci prevzit



SBER DAT

Jak budeme data uchovavat?
e priprava datoveho formulare

— Access, Excel, Calc

— Jasny identifikator jedince, posléze anonymizovany, ale prifazeni zaheslované
ulozit pro budouci referenci

— promenna s kategoriemi: definice, zarfazeni do skupin, nazvy skupin
— promenna s hodnotami: mozné limity hodnot, jednotky
* prehlednost, popis na zvlastnim liste
- databazi pak muze pouZzit i nékdo jiny nez ja sam
e priopisu z karet zapsat vSe, co mohu
 nezahazovat primarni informaci (BMI: nechat i vysku i hmotnost)



JAK VEDECKY PREMYSLIME

1. Pozorovani

2. Vlytvoreni hypotéz — ukol a Ucel studie
3. Vytvoreni designu — jak merit

— koho porovnavat
— jakym zpUsobem

4. Sher dat
5. Analyza



JAK VEDECKY PREMYSLIME

1. Pozorovani

2. Vlytvoreni hypotéz — ukol a Ucel studie
3. Vytvoreni designu — jak merit

— koho porovnavat
— jakym zpUsobem

4. Sher dat
5. Analyza

* Jednoduché analyzy a nahledy sami

"N/

* slozitejSi analyzy a modely se statistikem



JAK VEDECKY PREMYSLIME

1. Pozorovani

2. Vlytvoreni hypotéz — ukol a Ucel studie
3. Vytvoreni designu — jak merit

— koho porovnavat
— jakym zplsobem

4. Sher dat
5. Analyza
6. Interpretace a srovnani se starsi/cizi zkusenosti



JAK VEDECKY PREMYSLIME

1. Pozorovani
2. Vlytvoreni hypotéz -
3. Vytvoreni designu —

4. Sher dat
5. Analyza

6. Interpretace a srovnani se starsi/cizi z

* potvrzuje? jde proti? Cim je vyslede

e |ze zobecnit?

ukol a ucel studie

jak merit

Koho porovnavat

jakym zptisobem

kusenosti

K ovlivnén?
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1. Pozorovani

2. Vlytvoreni hypotéz — ukol a Ucel studie
3. Vytvoreni designu — jak merit

— koho porovnavat
— jakym zpUsobem

4. Sher dat

5. Analyza

6. Interpretace a srovnani se starsi/cizi zkusenosti
7. Publikace vysledku a diskuse

D &l
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— koho porovnavat
— jakym zpUsobem

4. Sher dat

5. Analyza

6. Interpretace a srovnani se starsi/cizi zkusenosti
7. Publikace vysledku a diskuse

8. Navrh noveho experimentu




JAK VEDECKY PREMYSLIME

1. Pozorovani

2. Vlytvoreni hypotéz — ukol a Ucel studie
3. Vytvoreni designu — jak merit

— koho porovnavat
— jakym zpUsobem

4. Sher dat
5. Analyza
6. Interpretace a srovnani se starsi/cizi zkusenosti
7. Publikace vysledku a diskuse

8. Navrh nového experimentu

opakujeme —T




JAK VEDECKY PREMYSLIME

1. Pozorovani
2. Vlytvoreni hypotéz — ukol a Ucel studie
3. Vytvoreni designu — jak merit

— koho porovnavat x
— jakym zpUsobem

4. Sher dat
5. Analyza

6.
/.
8.

nterpretace a srovnani
Publikace vysledku a diskuse

Navrh nového experimentu



4. KDE HLEDAT INFORMACE?



KDE HLEDAT INFORMACE

» Cochrane Library www.cochranelibrary.org
» profesni databaze UpToDate, BMJ Clinical Evidence, DynaMed

— placeny pristup, omezeny volny pristup se zakladnimi tezemi
- pomuZze vam Narodni lékarska knihovna (www.nlk.cz)

* dobre vypracovana zahranicni doporuceni
NICE guidelines (nice.org.uk), literatura v zalozce Evidence

* PubMed - netridéne, neinterpretovane, je tam vse
nttp://www.nchbi.nim.nih.gov/pubmed

— abstrakt + odkaz na plny text, je-li online
* scholar.google.com — prohledava i cesky psané publikace



COCHRANE COLLABORATION

Cochrane Collaboration, www.cochrane.org
zalozeno 1993

37 000 lidi ze 130 zemi, ktefi jsou organizovani v 53 skupinach
(Review Groups)

www.cochranelibrary.org

vZdy podrobny abstrakt s vypichnutymi hlavnimi vysledky

vzdy ,plain language summary“ - shrnuti pro ,vedeckého laika*“
ne vzdy verejne dostupny cely text (akademickéa knihovna ano)
bohaty seznam literatury na zaver studie
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Episiotomy for vaginal birth
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Published: Vaginal tears can occur during childbirth, most often at thevaginal opening as the r o
N ’ F . 8 Whoistalking about this article?
21 January 2009 baby's head passes through, especially if the baby descends quickly. Tears caninvolve
the perineal skin or extend to the muscles andthe anal sphincter and anus. The midwife
Authors: orobstetrician may decide to make a surgical cut to the perineum with scissors or

scalpel (episiotomy) to make the baby's birth easier and prevent severe tears that can be
difficult to repair. The cut is repaired with stitches (sutures). Some childbirth facilities
have a policy of routine episiotomy.

Carroli G, Mignini L

Primary Review Group:

Pregnancy and Childbirth Group s 5 s 2 5
The review authors searched the medical literature for randomised controlled trials that

corﬁﬁg;éa"episiotomy as needed (restrictive) compared with routine episiotomy to
determinethe possible benefits and harms for mother and baby. They identified eight
trialsinvolving more than 5000 women. For women randomly allocated to routine

episiotomy 75.10% actually had an episiotomy whereas with a restrictive episiotomy

Cochrane Review - How

can it help you?
See thefull R

the Cochrane For 20 years, Cochrane

PDF

policy 28.40%6 had an episiotomy. Restrictive episiotomy policies appearedto givea
number of benefits compared with using routine episiotomy. Women experienced less
severe perinealtrauma, less posterior perineal trauma, less suturing and fewer healing
complications at seven days (reducing the risks by from 12% to 31%); with no difference
inoccurrence of pain, urinary incontinence, painful sex or severe vaginal/perineal
trauma after birth. Overall, women experienced more anterior perinealdamage with
restrictive episiotomy. Both restrictive compared with routine mediolateral episiotomy
and restrictive compared with midline episiotomy showed similar results to the overall
comparison with the limited data on episiotomy techniques available from the present

trials.

Authors' conclusions:

Restrictive episiotomy policies appear to have a number of benefits compared to
policies based on routine episiotomy. Thereis less posterior perinealtrauma, less
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researchin humanhealth
careand health policy,
and are internationally
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AbStract Jump to... :|
Background

Episiotomy is done to prevent severe perineal tears, but its routine use has been questioned. The relative effects of midline compared with
midlateral episiotomy are unclear.

Objectives

The objective of this review was to assess the effects of restrictive use of episiotomy compared with routine episiotomy during vaginal birth.
Search methods

We searched the Cochrane Pregnancy and Childbirth Group's Trials Register (March 2008).

Selection criteria

Randomized trials comparing restrictive use of episiotomy with routine use of episiotomy; restrictive use of mediolateral episiotomy versus
routine mediolateral episiotomy; restrictive use of midline episiotomy versus routine midline episiotomy; and use of midline episiotomy versus
mediolateral episiotomy.

Data collection and analysis
The two review authors independently assessed trial quality and extracted the data.

Main results

We included eight studies (5541 women). In the routine episiotomy group, 75.15% (2035/2708) of women had episiotomies, while the rate in
the restrictive episiotomy group was 28.40% (776/2733). Compared with routine use, restrictive episiotomy resulted in less severe perineal
trauma (relative risk (RR) 0.67, 95% confidence interval (Cl) 0.49 to 0.91), less suturing (RR 0.71, 95% CI1 0.61 to 0.81) and fewer healing
complications (RR 0.69, 95% CI 0.56 to 0.85). Restrictive episiotomy was associated with more anterior perineal trauma (RR 1.84, 95% ClI
1.61 to 2.10). There was no difference in severe vaginal/perineal trauma (RR 0.92, 95% CI 0.72 to 1.18); dyspareunia (RR 1.02, 95% C1 0.90
to 1.16); urinary incontinence (RR 0.98, 95% CI 0.79 to 1.20) or several pain measures. Results for restrictive versus routine mediolateral
versus midline episiotomy were similar to the overall comparison.

Authors' conclusions

Restrictive episiotomy policies appear to have a number of benefits compared to policies based on routine episiotomy. There is less posterior
perineal trauma, less suturing and fewer complications, no difference for most pain measures and severe vaginal or perineal trauma, but
there was an increased risk of anterior perineal trauma with restrictive episiotomy.

Plain language summary Jump .. 4
Episiotomy for vaginal birth

Vaginal tears can occur during childbirth, most often at the vaginal opening as the baby's head passes through, especially if the baby
descends quickly. Tears can involve the perineal skin or extend to the muscles and the anal sphincter and anus. The midwife or obstetrician
may decide to make a surgical cut to the perineum with scissors or scalpel (episiotomy) to make the baby's birth easier and prevent severe
tears that can be difficult to repair. The cut is repaired with stitches (sutures). Some childbirth facilities have a policy of routine episiotomy.

The review authors searched the medical literature for randomised controlled trials that compared episiotomy as needed (restrictive)
compared with routine episiotomy to determine the possible benefits and harms for mother and baby. They identified eight trials involving
more than 5000 women. For women randomly allocated to routine episiotomy 75.10% actually had an episiotomy whereas with a restrictive
episiotomy policy 28.40% had an episiotomy. Restrictive episiotomy policies appeared to give a number of benefits compared with using
routine episiotomy. Women experienced less severe perineal trauma, less posterior perineal tfrauma, less suturing and fewer healing
complications at seven days (reducing the risks by from 12% to 31%); with no difference in occurrence of pain, urinary incontinence, painful
sex or severe vaginal/perineal trauma after birth. Overall, women experienced more anterior perineal damage with restrictive episiotomy. Both
restrictive compared with routine mediolateral episiotomy and restrictive compared with midline episiotomy showed similar results to the
overall comparison with the limited data on episiotomy techniques available from the present trials.
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1.1 Place of birth

1.2 Care throughout labour

1.3 Latent first stage of labour

1.4 Initial assessment

1.5 Ongoing assessment
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1.7 Care in established labour

1.8 Pain relief in labour: non-regional

1.9 Pain relief in labour: regional analgesia
1.10 Monitoring during labour

1.11 Prelabour rupture of membranes at term
1.12 First stage of labour
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# Author information

Abstract
BACKGROUND: Episiotomy is done to prevent severe perineal tears, but its routine use has been questioned. The relative effects of midline
compared with midlateral episiotomy are unclear.

OBJECTIVES: The objective of this review was to assess the effects of restrictive use of episiotomy compared with routine episiotomy
during vaginal birth.

SEARCH STRATEGY: We searched the Cochrane Pregnancy and Childbirth Group's Trials Register (March 2008).

SELECTION CRITERIA: Randomized trials comparing restrictive use of episiotomy with routine use of episiotomy; restrictive use of
mediolateral episiotomy versus routine mediolateral episiotomy; restrictive use of midline episiotomy versus routine midline episiotomy; and
use of midline episiotomy versus mediolateral episiotomy.

DATA COLLECTION AND ANALYSIS: The two review authors independently assessed trial quality and extracted the data.

MAIN RESULTS: We included eight studies (5541 women). In the routine episiotomy group, 75.15% (2035/2708) of women had
episiotomies, while the rate in the restrictive episiotomy group was 28.40% (776/2733). Compared with routine use, restrictive episiotomy
resulted in less severe perineal trauma (relative risk (RR) 0.67, 95% confidence interval (Cl) 0.49 to 0.91), less suturing (RR 0.71, 95% ClI
0.61 to 0.81) and fewer healing complications (RR 0.69, 95% CI 0.56 to 0.85). Restrictive episiotomy was associated with more anterior
perineal trauma (RR 1.84, 95% CI 1.61 to 2.10). There was no difference in severe vaginal/perineal trauma (RR 0.92, 95% CI 0.72 to 1.18);
dyspareunia (RR 1.02, 95% CI 0.90 to 1.16); urinary incontinence (RR 0.98, 95% CI 0.79 to 1.20) or several pain measures. Results for
restrictive versus routine mediolateral versus midline episiotomy were similar to the overall comparison.

AUTHORS' CONCLUSIONS: Restrictive episiotomy policies appear to have a number of benefits compared to policies based on routine
episiotomy. There is less posterior perineal trauma, less suturing and fewer complications, no difference for most pain measures and severe
vaginal or perineal trauma, but there was an increased risk of anterior perineal trauma with restrictive episiotomy.

PMID: 19160176 PMCID: PMC4175536 DOI: 10.1002/14651858.CD000081.pub2
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MODELOVY PRIKLAD C. 1

Mate v peci zenu

* s fyziologickym tehotenstvim
e v 30tt

* odtekla plodova voda

* GBS negativni

Nejste si jisti dalSim postupem péce a chcete to zkonzultovat
s vasimi narodnimi doporucenimi k péeci.
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DOPORUCENY POSTUP CGPS
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Vybor Sekce perinataln mediciny CGPS CLS JEP

ODTOKU PLODOVE VODY

Vybor Ceské gynekologicko-porodnické spolecnosti CGPS 1S JEP

Vybor Ceské neonatologické spolecnosti CGPS CLS JEP

Definice

Predcasny odtok plodové vody (premature rupture of
membranes, PROM) je definovn jako odmk plodové
vody vice nez 1 hodinu pfed zatitkem por

Rozliujeme predéasny odtok plodové voﬂy v terminu,
4. u tehotenstvi starfiho ne 7 tjdnii (term PROM -

ke stanoveni GBS osidlent).

Budoucnosts v dignostice se ukazuje odbér plodové vody
amniocentézou, stanovent 11:6 v plodové vodé a bakteridlni

. u Ehatensts pied ukoncenym 3. tnem (preterm.
OM - PPROM)

Rizikové fakto
i thotenstvi,

- pledcasny porod vanamnéze,
Krvceni,

Konizace,

- VVVddlohy.

Diagnostika odtoku plodové vody (VP):
5 Bieef it il o0k VP,

manudinich sk pro deteke pHomnoss plodent
Vody ve vaginlnim sekretu,
stanoveni mnozstvi VP ultrazvukem.

g
2

by mohla
+PCR na genitdln{ mykoplazmata) v plodové vods

Ultrazvukové vySetfeni, kde uréujeme polohu plodu
(plod), biometrii, mnozstvi plodové vody, ev. flowmetrické
vySetfen pH zndmkich IUGR.

Vagindlni vySetfeni omezit na nejmens{ moznou miru
prosnizent rizika infekce.

P rozhodovani o dalsim vedeni je nutno zohlednit
‘gestaéni stff, polohu plodu, jeho stav a stav téhotné zeny.

Soutasné nézory pii pfedtasném odtoku plodové vody

2 évody taénih

SEAFi 37 + 0 tydmia a vice

[P nepfitomnosti Klinické chorioamnionitidy a pi negativité

Doporucens vySetfent pii odtoku plodové vody

P pritkazu odtoku plodové vody je nezbytna hospita-
lizace a:

- hbonwmi sunoveni ‘markerd infekce (KO + dife-

rencidl, C-reaktivni protein (CRP), event. cytokiny

(6), prokal:i(onina jiné,
‘monitorace teploty a pulzu matky,
- CTGplodu,

K zngmkém Klinické chorioamnionitidy pati zvySen
teploty nad 38°Ca pritomnost nejméné dvou z nsledujicich

piznaki:
(a:hvkamie matky > 100/min., tachykardie plodu > 160
min., hnisavy vagindlni fluor, citlivost délohy, bolesti
Thena Ieukacywza > 15000/mm’)

2 e %

) pr jeme g
b) aplikace antibiotik po 18 hodinich po odtoku plodové

na oSetfujicim lékai.

i pFitomnosti Kinické chorioamnionitidy & pozitivité GBS

screeningu

) nasazujeme ATB terapii (viz sekce ATB terapie) ihned
a porod provokujeme.

201,78 supplementum  CESKA GYNEKOLOGIE

gravidity > 37+0 tyden s neznimym GBS statusem

(teplota 38 °C), pozitivni rychiotest pro GBS, ev. (podle
rozhodnuti

Klindamycin iv. inicidini dévka 900 mgi.v., dile 900 mg

i.v. v intervalu 8 hodin az do porod
vankomycin v, 1gi.v. v mvervalu 12 hodin ado, pomdu
kem

Empirickou ATB terapii nezahajujeme pri odtoku plo-
dové vody u:
- gravidity > 740 tyden s negativni GBS kultivact
(aplikace antibiotik po 18 hodindch po odtoku VP
nemé jasny benefit);

anafylaxe a prokézanou rezistenci k jinym AT).

Pii pozitivnich Klinickjch a/nebo laboratornich znamiich
kee

2

Zahilem empirické terapie:

- AT} fcim lékafi
+  Empiricki strategie je pouzitelna bez ohledu na tyden
ai

gravidity.

1éby na 1écbu cilenou podle konkrétniho kultivaéniho
ndlezu acitlivosti.
+ PFPPROM v pésmu t62ké a extrémni nezralosti je vhodné
i v

spoluprici s neonatologe.

2. Délka empirické ATB terapie

Zévisi na strategii péce (konzervativn piistup - snaha
o prolongaci téhotenstvi, nebo provokace porodu, i
ukongent per sectionem caesaream).

Na cilenou ATB terapii je povinnost piejt pfi znimikich
infekce po zjiSténi visledku

8 sintimans gtk s penpanalm pmrymx GBS (viz
v{3e) a gentamicin 240 mg i.v. v intervalu 24 hodin.

Pi alergii na PNC - volba alternativniho ATB (za PNC,
za ampicilin) stejné jako u profylaxe GBS,

V pfipadé Klinické chorioamnionidy zvolit ATB podle
konzultace s ATB centrem, pokud nenf konzultace moznd,
zahajuje se empiricki terapie dvojkombinaci:

volit), déle 1,0 g v intervalu 6 hodin a gentamicin 240 mg
i.v. v intervalu 24 hodin a pfipojuje se radikilni postup
(viz nize).

Zahajenou empirickou ATB terapii je v2dy povinnost
upravit po konzultaci s antibiotickym centrem na terapi
cilenou ihned po zjisténi vysledki: kultivatnich vySetfent

hvosn pokud nedoslo k porodu.

acitlivosti (4. po
Volba preparitu pfi znsmém vysledku kultivaéniho

. pistupu, dglozni
sy i i

terapie):

T

je indikovano ukonceni ATB terapie.

3. Volba ATB

i negativité Klinickyjch a/nebo laboratornich zndmek in-
fekee

ATB prvni volby: penicilin G i.v. inicidlnf dévka s mi-
N

zahajuje se pifmo cilend 16ba (Gcinné ATB s co nejuzsim
spektrem proti identifikovanému patogenu)

AT se podavé vzdy intravendzng

V piipack pusitimiho sichyes aryplekfeh bakter

mycin 500 mg 1.v. v intervalu 24 hodin, celkové doba 1é¢by
6-7dnt.

lion U i.v., ddle2, eporodi-li y plodové cerclage
Ini divky
mil. 1U kazdych Provadime extrakei stehu a dalsi postup volime podie
au Setfent) polohy plodu
” = iviaiel o " g
ddle1gi.v. v intervalu 6 hodin az do porodu.
K pi
i alergii na penicilinovd ATB néni {). PFi nezralém hdle, t. pf K6

Pacienti s nizkym rizikem anafylaxe & nevérohodnou
alergickou anamnézou: cefalosporiny 1. generace i.v. (cefa-
zolin, cefalotin) inicidIni divka 2 g1.v., ddle 1gv intervalu
8 hodin aZ do porodu.

cienti 5 vysokym rizikem anafylaxe (anafylaxe, angio-
edém, respiracni obtiZe, urtica po podani PNC v anamnéze):

(€s) 5 a méné aplikujeme vaginalni tabletu dinoprostonu
(1,5 a% 3 mg) do zadn Klenby, podani Ize opakovat za 6 ho-
din, nebo zavadime depotni pesar uvolfiujici kontinudlné
dinoproston po dobu 12, P CSvitsim ez zavedeme

Gbcini innom, podn zopakujeme za 2 hodiny. Dile pro-
vokaci prerusime do druhého dne (kontrolujeme markery
infekce). U zralého hrdia je mozné provokovat porod také
infuzf s oxytocinem.

Predéasny odtok plodové vody ve 3440 - 36+6 tjdnu &
hotenstvi
) Nejsouli pritomny znamby klinické chorioamnionitidy,

Nepodkrotitelné minimum u predéasného odtoku plo-

Predéasny odtok plodové vody a sectio caesarea, resp.

C D
postup

distresu plodu matky, abrupce placenty,
porod u 34+0 a% 34+6 gestaéniho tydne po konzultaci
s pediatrem, nejdive viak za 48 hodin.

b) U PPROM po 3446 tydnu postupujeme jako u TPROM.

) Preventivn tokolfzu aplikujeme do 34+6 tydne po dobu
‘maturace plic (pfi délozni Einnosti).

£ Kamkost:rmdvpﬂdavamz do34s6 tfdn tihotenstv,

e Antibioticki

‘Transfer in
- Nejsou i plitomny zndmky Kiinickeé chorioamnionitidy
istresu plodu, abrupce placenty:

- podévime kortikosteroidy podle sekce ,Pedcasny
odtok plodoveé vody a Kortikosteroidy;
aplikujeme preventivni tokoljzu podie sekce
Piedcasny odtok plodové vody a tokolyza*

rugenm pro ch pmmm

Predéasny odtok plodové vody ve 2840 aZ 3346 tydnu
téhotenstvi
+ Transfer in utero do perinatologického centra.
+ Nejsouwlipitomny zndrmky Kinické chorioamnionitidy
& distresu plodu, abrupce plac
podavime kommmmdy,
aplikujeme preventivn tokolyzu,
profylakticky podavime antibiotika.

A. Individualizovan pristup k PPROM po ukonzeni plicni
aralosti

‘mé pracovisté moines( jsou spinény podminky
awylouceny kontraindikace: odb lodové vody,sanavent

- podévime antibiotika podle sekce

Piedtasny odtok plodové vody a antibiotika'

Déle volime individudlni postup ukoncenf téhotenstvi

na podkiadé vivoje laboratornich a Klinickjch parametri
akonzultace s neonatology.

Pieacasny odtok plodové vody a tokolyza (viz doporudenj
postup Tokoljza)

Profylakticke (preventivni) podéin tokolytika prodluiu)e
déloini
o, Obazpbsay amodffantenatdintpodin antibio:
tik a kortikoidd. Tokolytika podavame (jsou-li indikovina)
do doby akencent aplkace rordkoids, 9. do 3446 cine
tEhotenstvi

plodové vody a kortil idy (viz do-

it
nifanaerobnt Ty s e genitdlni mykepm.muy

v plodové vode.
Podminky: moznost odbéru plodové vody.
Klinické K

Kortikoidy aplikujeme do 34+6 tydne optimalng, pfi
negativnich zénédlivych markerech, pfi pozitivnich mar-

hypoxie plodu, abrupce placenty, dalsi matefské a fetaini

kontraindikace k oddalent porodu.

Konzervativni postup: hladina 11-6 v plodové vod&
1 tivni bakteridlni DNA v plodové vodé

a po konzultaci s neonatology. Aplikace v piipadé Klinické
chorioamnionitidy je s opatrnosti moZnd, neméla by viak
bjt ditvodem k odddlent porodu.

<1000
- antibioticki terapie na 7 dni;
Kontrola CRP v matefské krvi v inter-

ibiotika
Bted sadjenton ATS terapie je vu\v povinné odebrén

valec!

- pHi znimkich hypoxie, kmcem a/ebo Klinické
chorioamnionitidy a/nebo v:
porodu & ukonéent o per SCpodle anar
nihostav

, véens
stanoveni citlivosti.
Podén antibiotik u PPROM sniZuje:
vjskyt chorioamnionitidy,
- neonatdlni morbiditu (sniZuje vyskyt neonatiln
infekc),

- nutnost faktant

~ konéeni Ehotensoet » dovonéeni 3 tydne,
Aktivni postup: hladina 116 v plodové vod 1000 pg/
ml a/nebo pozitivni bakrerilni DNA:
- indukce porodu & ukoncens téhotenstvi per SC podle
aktudlniho stavu.

B. Pokud
splniny podminky, ukonéen thotenstvi

tornich a Klinickych parametri a konzultace s neonatology
(viz ize , Nepodkrocitelné minimum u predzasného odtoku plodové

. Jementum

u

- frekvenci oxygenoterapie.

Prepartalni ATB profylaxe GBS infekce se fidi samo-
statnym standardem a je j{ nutné zahajit vidy pfi PPROM,
u pacientek bez znimek Klinické chorioamnionitidy neni
nutné pfidévat dalif antibiotickou 16cbu.

1. Indikace k zahajeni empirické ATB terapie

Empirickou ATB terapii zahajujeme pi odtoku plodové
vody ihned u

PH znamkich Klinické & distresu
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Definice

POSTUP

VySetreni na ambulanci porodniho sélu

Ukonéeny 42. tyden téhotenstvi (294 dni).

Fetal surveillance

- Nejpozddji na pogtku 41. tydne thotenstvi odeslat
téhotnou k dalifmu predporodnimu ambulantnimu
sledovéni do zafizent, kde se rozhodla rodit.

- 7040, tjdnu céhotensoe kontroly 2 idnt.

« Poal. tydnu podnikat kroky k ukonZeni téhotenstvi

- gravidity < 740 tyden, + Tehotenstvi ukonit do 42. tjdne + 0 dni.
- gravidity > 7+0 i i . o graviditu per se neni
zangtlivjmi markery, indikovana,

8

CESKA GYNEKOLOGIE 203,78, supplementum

Vstupni (prvni) vySetieni

Odebran anamnézy, patologie téhotenstvi

2. Korekce terminu porodu podle prvniho UZ vySetfent.

Subjektivn stav a stesky téhotné.

4 Setfent se stanovent ére, rutinni
téhotenska poradna.

fyziologicky - 4nf pFi dalSi navi
2¢ suspekeni v intervalu 6 hodin - flowmetrie, eventualng




Rizikové faktory:
- vicecetna téhotenstvi,
- STD,
- predcasny porod v anamnéze,
- kryaceni,
- Konizace,
- VVV délohy.

Diagnostika odtoku plodové vody (VP):

- Kklinicky pritkaz masivniho odtoku VP,

- pfinejasnostech - mozné je vyuzit néktery z rychlych
manudlnich testdl pro detekci pritomnosti plodové
vody ve vaginalnim sekretu,

- stanoveni mnozstvi VP ultrazvukem.

Doporucena vysetieni pri odtoku plodové vody
Pfi prikazu odtoku plodové vody je nezbytna hospita-
lizace a:
- laboratorni stanoveni markerti infekce (KO + dife-
rencial, C-reaktivni protein (CRP), event. cytokiny
(IL-6), prokalcitonin a jiné,
- monitorace teploty a pulzu matky,
- CTG plodu.

K znamkam Kklinické chorioamnionitidy patfi zvySeni
teploty nad 38 °C a pritomnost nejméné dvou z nasledujicich
ptiznaki:

tachykardie matky > 100/min., tachykardie plodu > 160
za min., hnisavy vaginalni fluor, citlivost délohy, bolesti
bricha a leukocytéza > 15 000/mm?3).

Ultrazvukové vySetfeni, kde urcujeme polohu plodu
(plodli), biometrii, mnozstvi plodové vody, ev. flowmetrické
vySetreni pri znamkach IUGR.

Vaginalni vySetfeni omezit na nejmensi moznou miru
pro snizeni rizika infekce.

Pfi rozhodovani o dal§$im vedeni je nutno zohlednit
gestacni stari, polohu plodu, jeho stav a stav téhotné Zeny.

Soucasné nazory pri pfedcasném odtoku plodové vody

Predcasny odtok plodové vody u téhotenstvi gestacniho
stari 37 + 0 tydnu a vice

Pri nepfitomnosti Klinické chorioamnionitidy a pfi negativité
GBS screeningu
a) provokujeme porod za 24 hodin po odtoku plodové vody,
b) aplikace antibiotik po 18 hodinach po odtoku plodové
vody nema jasny benefit, rozhodnuti o jejich aplikaci je
na oSetrujicim lékari.

Pfi pritomnosti Klinické chorioamnionitidy ci pozitivité GBS
screeningu
a) nasazujeme ATB terapii (viz sekce ATB terapie) ihned
a porod provokujeme.



DOPORUCENY POSTUP CGPS

Co jsem se jako Cesky pecovatel o klientku dozvedela?
* |e nutne byt v nemocnici

* mam |ji jen omezene vaginalne vysetrovat

e neni nutne, aby dostala antibiotika

* po 24 h mam zacit provokovat porod

Vim néco o duvodech pro¢? Mam to jak vysvétlit klientce?



DOPORUCENY POSTUP V UK

National Institute for Health and Care Excellence

 NICE guidelines [CG190], update 2014: Intrapartum care
for healthy women and babies

e http://www.nice.org.uk/guidance/cg190/
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1.1 Place of birth

1.2 Care throughout labour

1.3 Latent first stage of labour

1.4 Initial assessment

1.5 Ongoing assessment

1.6 General principles for transfer of care
1.7 Care in established labour

1.8 Pain relief in labour: non-regional

1.9 Pain relief in labour: regional analgesia
1.10 Monitoring during labour

1.11 Prelabour rupture of membranes at term
1.12 First stage of labour

1.13 Second stage of labour

1.14 Third stage of labour

1.15 Care of the newborn baby

1.16 Care of the woman after birth

The following guidance is based on the best available evidence. The full guideline gives details of the methods
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1.11.6

=
T Tl T ," T YT ] T
b b e e b e e

—
L

D

‘'l ] =
L

D
w
W

SR ) N

W

Do not carry out a speculum examination if it is certain that the membranes have ruptured. [2007]

If it is uncertain whether prelabour rupture of the membranes has occurred, offer the woman a
speculum examination to determine whether the membranes have ruptured. Avoid digital vaginal
examination in the absence of contractions. [2007]

Advise women presenting with prelabour rupture of the membranes at term that:

e the risk of serious neonatal infection is 1%, rather than 0.5% for women with intact membranes

e 60% of women with prelabour rupture of the membranes will go into labour within 24 hours

e induction of labour™® is appropriate approximately 24 hours after rupture of the membranes. [2007]
Until the induction is started or if expectant management beyond 24 hours is chosen by the woman:

e do not offer lower vaginal swabs and measurement of maternal C-reactive protein

e todetect any infection that may be developing, advise the woman to record her temperature every
4 hours during waking hours and to report immediately any change in the colour or smell of her
vaginal loss

e inform the woman that bathing or showering is not associated with an increase in infection, but that
having sexual intercourse may be. [2007]

Assess fetal movement and heart rate at initial contact and then every 24 hours after rupture of the
membranes while the woman is not in labour, and advise the woman to report immediately any decrease
in fetal movements. [2007]

If labour has not started 24 hours after rupture of the membranes, advise the woman to give birth where
there is access to neonatal services and to stay in hospital for at least 12 hours after the birth. [2007]


http://www.biostatisticka.cz/

1.11 Predporodni odtok plodové vody v terminu

1.11.1 Pokud je jisté, ze plodova voda odtekla, neprovadéjte vySetreni zrcadly [2007]

1.11.2 Pokud neni jisté, zda plodova voda odtekla, nabidnéte zené vysSetieni zrcadly, abyste zjistili, zda
jsou obaly porusené. Viyhnéte se vySetreni prsty, pokud nejsou pfitomny kontrakce [2007]

1.11.3 Informujete zenu, které odtekla plodova voda v terminu, ze:

— riziko vazne infekce u novorozence je 1 % misto 0.5 % u zeny s nedotCenymi obaly
— 60 % zen s odteklou plodovou vodu pred porodem zacne rodit béhem 24 hodin
— indukce porodu je vhodna po priblizné 24 hodinach [2007]

1.11.4 Dokud nebyla zahajena indukce nebo pokud se Zena rozhodla pro vyckavaci postup po 24h od
odtoku plodové vody

— nenabizejte vytér z vaginy ani méreni CRP matky

— aby se zachytila mozna rozvijejici se infekce, poradte zen€, aby si zaznamenavala teplotu kazdé
4 hodiny, kdyZ je vzhdru, a oznamila jakoukoli zménu barvy nebo pachu vytoku z vaginy

— informujte Zenu, Ze koupel ani sprchovani neni spojeno se zvySenim rizika infekce, ale pohlavni
styk s nim souviset mize [2007]

1.11.5 Kontrolujte pohyby srdecna tep plodu pfi prvnim setkani a kazdych 24h dokud nezacne porod a
poradte Zen€, aby hlasila kazdé snizeni pohyb( plodu [2007]

1.11.6 Pokud porod nezacal do 24 od odtoku plodove vody, poradte Zeng, aby rodila v zafizeni, které ma
pristup ke sluzbam neonatologa a aby zUstala v nemocnici alespori 12 po porodu [2007]



DOPORUCENY POSTUP NICE

Co jsem se jako anglicky pecovatel o klientku dozvedela?

* jak ji mam informovat o tom, co jeji situace znamena (komplexne: riziko
Infekce, obvykly vyvoj)

mam ji jen omezené vaginalné vySetfovat, konkrétni instrukce pro rlizné
situace

doporuceni k (samo)péci: co sledovat, co je dulezité ¢emu se vyhnout

antibiotika nejsou zminovana

sdelit klientce existujici doporuceni k indukci po 24 h
 doporuceni k peci v pripade, ze si klientka zvoli vyCkavaci postup

» jaké informace podat klientce ohledné volby mista porodu a vhodnosti 12h
dohledu nad novorozencem v pripade vyckavaciho postupu



NICE A CGPS

Co maji doporuceni spolecneho?



NICE A CGPS

Co maji doporuceni spolecného?

* omezeni vaginalnich vysetreni
* sledovani teploty a ozev

* neni plosné doporuceni ATB

* doporuceni indukce po 24h



NICE A CGPS

Co maji doporuceni spolecného?

V ¢cem je rozdil?



NICE A CGPS

Co maji doporuceni spolecného?

V ¢cem je rozdil?
* Ceska doporuceni jsou Cisté technicka, neberou v potaz konkrétniho klienta

» anglicka poskytuji ramec externich védomosti (Ciselné riziko infekce,
Ciselneé oCekavané rozbehnuti porodu)

« ¢eska jsou formulovana autoritativné a popisuji jen jeden zpusob péce

e anglicka jsou formulovana smerem k zené, jako podklad pro jeji
rozhodovani

* ukazuji mozné cesty, kterymi se péce mize ubirat
* 7 Ceskych Ize snadno vybocit tim, Ze se zena n€jak rozhodne
« anglicka nabizeji cesty pro vetsi spektrum moznosti dle volby klientky



NICE A CGPS

Co maji doporuceni spolecného?
V ¢cem je rozdil?

Ktera z doporuceni jsou
psana podle EBM?



NICE A CGPS

Co maji doporuceni spolecného?

V ¢cem je rozdil?

Ktera z doporuceni jsou

psana podle EBM?
Nejlepsi
externi
znalosti


http://www.nice.org.uk/guidance/cg190/chapter/1-Recommendations

NICE A CGPS

Co maji doporuceni spolecného?

V ¢cem je rozdil?

Ktera z doporuceni jsou

psana podle EBM?
Nejlepsi
externi

Pri praci s kterymi se znalosti

lllll



ZAVER
1. Odborna doporuceni nemusi byt vzdy v souladu s

EBM, i kdyZ spravné vyuZivaji védeckych poznatku.

2. EBM je koncept péce, kde je zena odpovedna za
volbu zplsobu a zdravotnik za provedeni péce.



PRIKLAD C. 2

UZIS * 2013

e 9757 Zen rodilo po 1 a vice CR (18 % vicerodicek, 2005: 10 %)
2544 7 nich porodilo vaginalne (26 %, 2005: 40 %)

 odhadem 3-5 tisic se o vaginaini porod pokusilo (TOLAC)

« zvySené riziko ruptury délohy (45 pfipadu celkem) — hypoxie,
HIE, umrti (4 mrtvorozene + 2 patologickeé)

* Ceska doporuceni

RoztoCil A, Velebil P, Vedeni porodu u tehotné s cisarskym rezem
VvV anamneze - doporuceny postup 2012

* Rodicka a novorozenec 2013, tabulka 2.6



TOLAC

Jedind * studie z osmi odkazu v éeskych doporuéenich se zabyva mortalitou
* Risk of neonatal death: 1.8 (CI 0.7 - 4.6)
* Risk of death or HIE: 2.9 (Cl 1.7 - 4.8)
Metaanalyza z roku 2000 **
 Fetal or neonatal death: 1.7 (Cl 1.3 - 2.3)
e 5-minute Apgar <7: 2.2 (1.3 - 3.9)

Randomizovane studie - nejsou

3-5000 Zen rocné tedy rodi zplisobem, ktery jejich dité mozna
ohrozuje na zdravi / Zivote az 2x vice nez planovany cisarsky rez.

* Landon, MB., et al. Maternal et perinatal outcomes associeted with the trial of labor after prior caesarean delivery. N Engl J Med. 2004
* Mozurkewich EL, Hutton EK: Elective repeat cesarean delivery versus trial of labor: a meta-analysis of the literature from 1989 to 1999. AJOG 2000



POROD DOMA

Kanada: Britské Kolumbie (Janssen 2009, 2889 PD) / Ontario (Hutton 2009, 6692 PD)

» perinatal mortality: RR=0.55 (0.06 - 5.3) / 1.50 (0.5 - 4.2), composite: 0.84 (0.7 - 1.03)
Birthplace in England (16 840 porod(i doma)

 mortalita + morbidita: primipary OR = 1.75 (1.07 - 2.7), multipary 0.72 (0.4 - 1.3)

Nizozemské kohortové studie (de Jonge 2009, 2013, Wiegerinck 2015) — 321 307 a 466
112 porodu doma vs. a porody v nemocnici (v pé¢i PA); porovnani s porodniky v regionu

« perinatal mortality RR = 1.0 (0.8 - 1.3), neonatal 0.97 / 1.07, Apgar 5 < 4. 0.91/0.92
e primarni / sekundarni perinatal mortality RR = 0.88 ( C1 0.5 - 1.5)

Metaanalyza Wax et. al 2010 (metodologické chyby, vynechani studii, neplanovane,
neasistované porody)

» perinatalni OR = 0.95 (0.8 - 1.2), novorozenecka OR = 2.87 (1.3 - 6.3)

Prlifezové studie USA, (Grunebaum 2013 a 2014, 65 000 PD, nizka kvalita zdrojovych dat,
zalozeno na ,birth certificates”, nejasné definovana asistence)

* riziko Apgar 0 RR = 10.5, kreCe 3.8, nov. mortalita 3.8 vs. 0.3 PD vs. PA v nemocnici




TOLAC

TOLAC
 malo studii; prospektivni + metaanalyza ukazaly 2-3 x vySSi riziko umrti ditéte
* rocné zdravotnici asistuji u nejméné 2500 pfipadu
* je soucasti doporucenych postupli ACOG, podporuje zafazeni do systému

 ma vypracované doporuéeni CGPS



TOLAC vs. POROD DOMA

TOLAC
 malo studii, prospektivni + metaanalyza ukazaly 2-3x vysSi riziko umrti ditéte
* rocné zdravotnici asistuji u nejméné 2500 pfipadu
* je soucasti doporucenych postupli ACOG, podporuje zafazeni do systému
 ma vypracované doporuéeni CGPS

Porod mimo ZZ s porodni asistentkou

 hodné studii; néktere s kritizovanou metodologii 2-3x vysSi riziko umrti ditéte,
kohortove opakované ukazuiji, ze riziko je stejne, zejmena u vicerodicek

* rocné se tyka cca 1000 zen
« ACOG respektuje, ale varuje, nepodporuje zarazeni do systéemu

* CGPS velmi nedoporucuje a aktivné zabrariuje zafazeni do systému



TOLAC vs. POROD DOMA

Kde je rozdil? 1-5 % Zen fesi porod doma
VS. V. nemocnici

3-10 % zen fesi TOLAC
vs. planovany CR



TOLAC vs. POROD DOMA

Kde je rozdil? 1-5 % Zen fesi porod doma
VS. V. nemocnici

3-10 % zen fesi TOLAC
vs. planovany CR

podobna ne-

. __ Jistota ohledne
Nejleps| vwhod a
externi nevyhod obou
znalosti ze zvolenych

postup



TOLAC vs. POROD DOMA

Kde je rozdil? 1-5 % Zen fesi porod doma
VS. V. nemocnici

Porodnici maji s TOLAC
osobni zkusenost, citi se
bezpecne pii

poskytovani pece

3-10 % zen fesi TOLAC
vs. planovany CR

Porodnici nemaji

osobni zkuenost s _ podobna ne-
praci samostatné . __ Jistota ohledne
PA, neinterveno- Nejlepsi vwhod a
vanym porodem, externi nevyhod obou
neciti se bezpecné znalosti ze zvolenych

pii predstave péce PA postupll



ZAVER

3. Pri tvoreni doporuceni stale hraji osobni zkusenosti a
vetsi roli nez bychom dle EBM ocCekavall.

4. Klicem pro zmenu takto zatizenych doporuceni je
vytvareni chybgjicich zkusenosti mezioborovou
spolupraci.



CESKA DOPORUCENI

neexistuji nezavisla narodni doporuceni k peci

ohledne pece v materstvi existuje jediny soubor doporuceni k
péci vydavany CGPS

doporuceni nejsou pravne zavazna!

— zcela rozhodneé ne pro rodicku/pacientku

— nejsou zavazna ani pro zdravotniky, ale méli by byt schopni si
profesne obhajit, proc zvolili postup v rozporu s doporucenim

— ALE pfilis silné postaveni soudnich znalcl u ¢eskych soudu
CGPS sva doporuceni neposkytuje vefejné na strankach
nepracuje s ucelenou koncepci, ale fesi jednotlive problemy



ZAVEREM

Praktikujte péci zalozenou na
dukazech.

Pouzivejte ruce, hlavu a srdce.
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