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U¢innost komprehenzivniho managementu
bolesti u obtizné se hojicich ulceraci — protokol

systematického review

Effectiveness of comprehensive pain
management in hard-to heal ulcers —
a protocol of systematic review

Souhrn

Hlavnim cilem systematického review (SR) je zjistit, zda je komprehensivni management bolesti
Ucinny u hospitalizovanych pacientl s obtizné se hojici ulceraci. Protokol SR je pfipraven dle Prefer-
red Reporting Items for Systematic Review and Meta-Analysis Protocols (PRISMA-P) publika¢niho
guidelinu. Do SR budou zahrnuty vSechny experimentaini a observac¢ni analytické studie,
které se zabyvaji dospélymi hospitalizovanymi pacienty s obtizné se hojici ulceracf a u¢innostf
komprehenzivniho managementu bolesti. Tfikrokové systematické vyhleddvani probéhne ve
13 databdzich bez jazykového a ¢asového omezeni. Dvoufazové hodnoceni relevance, hodnocenf
metodologické kvality a zpracovani dat pomoci standardizovanych nastrojd vyvinutych Joanna
Briggs Institute bude provedeno dvéma nezavislymi autory SR. Kvantitativni data, bude-li to
mozné, budou zpracovana statisticky pomoci metaanalyzy v sofwaru RevMan 5.0.

Abstract

The objective of the systematic review (SR) is to determine the effectiveness of inpatient
comprehensive pain management in patients with hard to heal ulcers. The protocol of SR is
prepared according to Preferred Reporting Items for Systematic Review and Meta-Analysis
Protocols (PRISMA-P) statement. All experimental and observational analytical studies dealing with
adults with hard to heal ulcer and effectiveness of inpatient comprehensive pain management will
be considered for inclusion. A three-step strategy will be utilized in this review and 13 databased
searched without language and date limitation. Analysis of title, abstracts and full texts, critical
appraisal and data extraction will be carried out on selected studies using standardized instruments
developed by Joanna Briggs Institute. If possible, statistical meta-analysis using software RevMan
5.0 will be performed.
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Uvod

Nehojici se ulcerace predstavuje typ rany
s rliznou hloubkou poskozeni kiize a pfileh-
lych tkani's tendenci k pomalému hojeni [1-5].
Wound Healing Society definovala ¢tyri kate-
gorie nehojicich se ulceraci na zékladé je-
jich etiologie: dekubity, diabetické viedy, zilni
viedy a arteridIni viedy vznikajici na podkladu
arteridlni nedostate¢nosti [6]. V rdmci vyme-
zeni terminu nehojici se rany sehravé klicovou
roli ¢asovy faktor, ktery se pohybuje v rozmezi
4 tydnl az 3 mésicl ¢i jesté déle. Nicméné
umnoha ran, které nasledné oznacujeme jako
nehojici se (non-healing wounds) ¢i obtizné
se hojici (hard to heal wounds), je zfejmé od
jejich vzniku, Ze zejména inflamacni faze bude
prodlouzena a proces hojenf narusen.

Epidemiologickd analyza monitorujici
problematiku nehojicich se ran v CR v letech
2007-2015 ukazala, ze ro¢né bylo v priméru
hospitalizovdno 70 609 pacientl s nehojici
se rdnou z celkovych 2 219 898 ro¢né hos-
pitalizovanych pacientd. Pficemz u 50,7 %
byla nehojici se rdna spojena s primarni dia-
gndzou a u 49,3 % s vedlejsi [4].

Nehojici se rdna predstavuje velmi casty
problém spojeny s bolesti a vyznamnym
diskomfortem, ktery vyzaduje v¢asné, kom-
prehenzivnia pfedevsim systémové feseni.

Na podkladé pfedbézného vyhledavani
existujicich systematickych review (SR) v data-
bazich Medline, Epistemonikos, Cochrane Lib-
rary, Joanna Briggs Institute (JBI) database of
systematic reviews and implementation re-
ports a PROSPERO jsme zjistili, ze v soucasné
literatufe neexistuje Zadné SR, které by se za-
byvalo Uc¢innosti komprehenzivniho manage-
mentu bolesti u obtizné se hojicich ulceraci.

Hlavnim cilem SR je zjistit, zda je kompre-
hensivni management bolesti tc¢inny u hos-
pitalizovanych pacientd s obtizné se hojici
ulceraci.

Review otazka

Jakd je ucinnost komprehenzivniho ma-
nagementu bolesti u hospitalizovanych
pacientd s obtizné se hojici ulceraci?

Zahrnovaci a vylucovaci kritéria
Zahrnovaci a vylucovaci kritéria jsou vyme-
zena pomoci EBM nastroje PICO: P — patient
(pacient), | — intervention (intervence), C —
comparison (komparace) a O — outcomes
(vystupy) (tab. 1).

Vyhledavaci strategie
Na zakladé tifazové systematické strategie
budou vyhledény publikované i nepubliko-

vané studie. InicidInf vyhledavani bude pro-
vedeno v databazich MEDLINE a CINAHL
s pouzitim kli¢covych slov, jako napf. ,hard-
-to heal ulcer”, ,pain management” atd. N&-
sledné budou analyzovany: nazev, abstrakt
i klicova slova identifikovanych studif a fina-
lizovana vyhledavaci strategie.

Sekundérni vyhledavani bude provedeno
v nasledujicich databéazich: Medline (Ovid
MEDLINE(R) 1946 to current), CINAHL (CI-
NAHL® Plus with Full Text 1935 to current),
Embase (1974 to current), Scopus, Web of
Science, Nursing Ovid. Vyhledavéani nepub-
likovanych studif bude zahrnovat MedNar,
ClinicalTrials.gov, Current Controlled Trials
a ProQuest.

Tercidlni vyhledavani bude realizovdno
ru¢né identifikaci potencialné relevantnich
studif v referen¢nich seznamech studif zahr-
nutych do review.

Budou vyhledavény studie ve viech jazy-
cich, budou-li obsahovat abstrakt v anglic-
kém jazyce a studie bez ¢asového omezeni.

Dvoufazova analyza relevance
Relevance vsech identifikovanych studif
vzhledem k zahrnujicim a vylu¢ovacim krité-
rifm bude provedena ve dvou fazich (analyza
nédzvu a abstraktu a analyza dohledanych pl-
nych text(l) prostrednictvim softwaru End-
Note X7 (Clarivate Analytics, Philadelphia,
USA) nezavisle primarnim a sekundarnim au-
torem SR.

Hodnoceni metodologické
kvality

Metodologickd kvalita relevantnich studif
bude hodnocena nezavisle primarnim a se-
kundarnim autorem SR pomoci standardi-
zovanych nastrojd pro kritické hodnocenf
vyvinuté JBI [7,8]. Jakykoli nesouhlas mezi
primarnim a sekundarnim autorem SR bude
vyfesen na zakladé diskuze nebo oslovenim
tretiho autora SR. Do vysledné metaana-
lyzy pldnujeme zahrnout vsechny studie bez
ohledu na jejich riziko zkresleni. Nicméné ri-
ziko zkresleni vysledné metaanalyzy na za-

pacient

intervence
v managementu bolesti

komparace

primarni:

nastroje)

sekundarnf:

morbidita
vystupy

mortalita
socialniizolace atd.)
délka hospitalizace

doba hojenf

zahrnuty:

typy studif
vylouceny:

popisné studie

analytické observacni studie

Tab. 1. Zahrnovaci a vylucovaci kritéria ve formatu PICO.

dospéli (= 18 let) hospitalizovani pacienti s obtizné se hojici ulceraci
s vyloucenim pacientd v komunitni a paliativni péci

komprehenzivni management bolesti, zahrnujici hodnoceni bolesti
(objective assessment), farmakologické a nefarmakologické postupy

standardni management bolesti

bolest (hodnoceni intenzity a charakteru pomoci standardizovaného

kvalita Zivota (pomoci standardizovaného néstroje)

komplikace (poruchy pffjmu potravy, poruchy spanku, dysforie, deprese,

kvalita péce v managementu bolesti z pohledu pacienta: PROM’s a PREM’s.

experimentdlni a kvaziexperimentalni studie

vsechny typy prehledovych studif

PICO - nastroj mediciny zaloZzené na dtkazech (P — patient [pacient], | — intervention [inter-
vence], C — comparison [komparace] a O — outcomes [vystupy])
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kladé rizika zkreslenf primarnich studif bude
zhodnoceno pomoci analyzy senzitivity.

Zpracovani dat

Data budou extrahovéna z primarnich studif
zahrnutych do review nezavisle dvéma au-
tory SR pomoci standardizovanych ndstroju
vyvinutych JBI v rdmci softwaru SUMARI (JBI,
Adelaide, Austrélie). Jakykoli nesouhlas mezi
primarnim a sekundarnim autorem SR bude
vyfesen na zakladé diskuze nebo oslovenim
tretiho autora SR. Extrahované data budou
obsahovat specifikaci intervence, souboru
participantl, pouzitych metod a vystupd,
které jsou relevantni vzhledem k review
otédzce. V pfipadé chybéjicich nebo nejas-
nych vysledkd budou kontaktovéni autofi
primarnich studif.

Syntéza dat

Kvantitativni data, pokud to bude mozné
s ohledem na jejich kvalitu a dostupnost,
budou zpracovéna statisticky pomoci meta-
analyzy sofwaru RevMan 5.0 (Cochrane Col-
laboration, Londyn, Velkd Briténie). Vsechny
vysledky budou zadavany dvojité. Vécna vy-
znamnost bude vyjddfena pomoci ,odds
ratio” neboli poméru sanci v pripadé kate-
gorickych dat nebo rozdilt vazenych prad-
mérl v pfipadé kontinudlnich dat a jejich
95% konfiden¢niho intervalu na zakladé chi-
-kvadratu. Rozdily v efektu terapie budou
zjistovany vzhledem ke kritériim pro zafa-
zenf a vyloucenf studif. Statistickd heteroge-
nita bude vyjadfena pomoci Cochrane testu
s hladinou vyznamnosti p = 0,1 a ukazate-

lem 12. Subskupinové analyzy budou pro-
vedeny z hlediska rlznych designd studii,
pohlavi, véku pacientd, typu a velikosti ulce-
race. Publika¢ni zkresleni bude hodnoceno
pomoci funnel plotu.

Jistota dikazu

Jistota dUkazd bude stanovena na zékladé
metodiky GRADEworking group pro SR za
pouziti softwaru GRADEpro GDT.

Zaveér

Kazdé SR by mélo byt zalozeno na publiko-
vaném protokolu, aby nedochazelo k meta-
zkresleni jeho vysledkl [9]. Protokol jsme
pripravili dle PRISMA-P protokolu (Prefer-
red Reporting Items for Systematic Review
and Meta-Analysis Protocols) [10], dale pak
dle metodologie tvorby protokolu SR JBI [11]
a Cochrane collaboration [12].

Viysledkem pfipravovaného SR bude iden-
tifikace postupl a intervenci pro kompre-
henzivni management bolesti u hospita-
lizovanych pacientd s nehojici se ulceracf
a identifikace Ucelnych strategii pro kom-
plexni management bolesti u pacient s ne-
hojicf se ulceraci a zejména snaha o nalezenf
doporuceni pro jejich implementaci v kli-
nické praxi [13].
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