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Účin nost komprehenzivního managementu 
bolesti u obtížně se hojících ulcerací –  protokol 
systematického review

Eff  ectiveness of comprehensive pain 

management in hard-to heal ulcers –  

a protocol of systematic review

Souhrn
Hlavním cílem systematického review (SR) je zjistit, zda je komprehensivní management bolesti 

účin ný u hospitalizovaných pa cientů s obtížně se hojící ulcerací. Protokol SR je připraven dle Prefer-

red Report  ing Items for Systematic Review and Meta-Analysis Protocols (PRISMA-P) publikačního 

guidelinu. Do SR budou zahrnuty všechny experimentální a observační analytické studie, 

které se zabývají dospělými hospitalizovanými pa cienty s obtížně se hojící ulcerací a účin ností 

komprehenzivního managementu bolesti. Tříkrokové systematické vyhledávání proběhne ve 

13 databázích bez jazykového a časového omezení. Dvoufázové hodnocení relevance, hodnocení 

metodologické kvality a zpracování dat pomocí standardizovaných nástrojů vyvinutých Joan na 

Briggs Institute bude provedeno dvěma nezávislými autory SR. Kvantitativní data, bude-li to 

možné, budou zpracována statisticky pomocí metaanalýzy v sofwaru RevMan 5.0.

Abstract
The objective of the systematic review (SR) is to determine the ef fectiveness of inpatient 

comprehensive pain management in patients with hard to heal ulcers. The protocol of SR is 

prepared accord  ing to Prefer red Report  ing Items for Systematic Review and Meta-Analysis 

Protocols (PRISMA-P) statement. All experimental and observational analytical studies deal  ing with 

adults with hard to heal ulcer and eff  ectiveness 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 car ried out on selected studies us  ing standardized instruments 

developed by Joan na Briggs Institute. If pos sible, statistical meta-analysis us  ing software RevMan 

5.0 will be performed.
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Úvod 
Nehojící se ulcerace představuje typ rány 

s různou hloubkou poškození kůže a přileh-

lých tkání s tendencí k pomalému hojení [1– 5]. 

Wound Heal  ing Society defi novala čtyři kate-

gorie nehojících se ulcerací na základě je-

jich etiologie: dekubity, diabetické vředy, žilní 

vředy a arteriální vředy vznikající na podkladu 

arteriální nedostatečnosti [6]. V rámci vyme-

zení termínu nehojící se rány sehrává klíčovou 

roli časový faktor, který se pohybuje v rozmezí 

4 týdnů až 3 měsíců či ještě déle. Nicméně 

u mnoha ran, které následně označujeme jako 

nehojící se (non-heal  ing wounds) či obtížně 

se hojící (hard to heal wounds), je zřejmé od 

jejich vzniku, že zejména infl amační fáze bude 

prodloužena a proces hojení narušen.

Epidemiologická analýza monitorující 

problematiku nehojících se ran v ČR v letech 

2007– 2015 ukázala, že ročně bylo v průměru 

hospitalizováno 70 609 pa cientů s nehojící 

se ránou z celkových 2 219 898 ročně hos-

pitalizovaných pa cientů. Přičemž u 50,7 % 

byla nehojící se rána spojena s primární dia-

gnózou a u 49,3 % s vedlejší [4].

Nehojící se rána představuje velmi častý 

problém spojený s bolestí a významným 

diskomfortem, který vyžaduje včasné, kom-

prehenzivní a především systémové řešení.

Na podkladě předběžného vyhledávání 

existujících systematických review (SR) v data-

bázích Medline, Epistemonikos, Cochrane Lib-

rary, Joan na Briggs Institute (JBI) database of 

systematic reviews and implementation re-

ports a PROSPERO jsme zjistili, že v současné 

literatuře neexistuje žádné SR, které by se za-

bývalo účin ností komprehenzivního manage-

mentu bolesti u obtížně se hojících ulcerací.

Hlavním cílem SR je zjistit, zda je kompre-

hensivní management bolesti účin ný u hos-

pitalizovaných pa cientů s obtížně se hojící 

ulcerací. 

Review otázka
Jaká je účin nost komprehenzivního ma-

nagementu bolesti u hospitalizovaných 

pa cientů s obtížně se hojící ulcerací?

Zahrnovací a vylučovací kritéria 
Zahrnovací a vylučovací kritéria jsou vyme-

zena pomocí EBM nástroje PICO: P –  patient 

(pa cient), I –  intervention (intervence), C –  

comparison (komparace) a O –  outcomes 

(výstupy) (tab. 1).

Vyhledávací strategie
Na základě třífázové systematické strategie 

budou vyhledány publikované i nepubliko-

vané studie. Iniciální vyhledávání bude pro-

vedeno v databázích MEDLINE a CINAHL 

s použitím klíčových slov, jako např. „hard-

-to heal ulcer“, „pain management“ atd. Ná-

sledně budou analyzovány: název, abstrakt 

i klíčová slova identifi kovaných studií a fi na-

lizována vyhledávací strategie.

Sekundární vyhledávání bude provedeno 

v následujících databázích: Medline (Ovid 

MEDLINE(R) 1946 to cur rent), CINAHL (CI-

NAHL® Plus with Full Text 1935 to cur rent), 

Embase (1974 to cur rent), Scopus, Web of 

Science, Nurs  ing Ovid. Vyhledávání nepub-

likovaných studií bude zahrnovat MedNar, 

ClinicalTrials.gov, Cur rent Control led Trials 

a ProQuest.

Terciální vyhledávání bude realizováno 

ručně identifi kací potenciálně relevantních 

studií v referenčních seznamech studií zahr-

nutých do review. 

Budou vyhledávány studie ve všech jazy-

cích, budou-li obsahovat abstrakt v anglic-

kém jazyce a studie bez časového omezení.

Dvoufázová analýza relevance
Relevance všech identifikovaných studií 

vzhledem k zahrnujícím a vylučovacím krité-

riím bude provedena ve dvou fázích (analýza 

názvu a abstraktu a analýza dohledaných pl-

ných textů) prostřednictvím softwaru End-

Note X7 (Clarivate Analytics, Philadelphia, 

USA) nezávisle primárním a sekundárním au-

torem SR.

Hodnocení metodologické 
kvality
Metodologická kvalita relevantních studií 

bude hodnocena nezávisle primárním a se-

kundárním autorem SR pomocí standardi-

zovaných nástrojů pro kritické hodnocení 

vyvinuté JBI [7,8]. Jakýkoli nesouhlas mezi 

primárním a sekundárním autorem SR bude 

vyřešen na základě diskuze nebo oslovením 

třetího autora SR. Do výsledné metaana-

lýzy plánujeme zahrnout všechny studie bez 

ohledu na jejich riziko zkreslení. Nicméně ri-

ziko zkreslení výsledné metaanalýzy na zá-

Tab. 1. Zahrnovací a vylučovací kritéria ve formátu PICO. 

pacient
dospělí (≥ 18 let) hospitalizovaní pacienti s obtížně se hojící ulcerací 

s vyloučením pacientů v komunitní a paliativní péči

intervence

komprehenzivní management bolesti, zahrnující hodnocení bolesti 

(objective assessment), farmakologické a nefarmakologické postupy 

v managementu bolesti

komparace standardní management bolesti

výstupy

primární: 

bolest (hodnocení intenzity a charakteru pomocí standardizovaného 

nástroje) 

sekundární: 

kvalita života (pomocí standardizovaného nástroje)

morbidita

mortalita

komplikace (poruchy příjmu potravy, poruchy spánku, dysforie, deprese, 

sociální izolace atd.)

délka hospitalizace

doba hojení

kvalita péče v managementu bolesti z pohledu pacienta: PROM´s a PREM´s.

typy studií

zahrnuty: 

experimentální a kvaziexperimentální studie

analytické observační studie

vyloučeny: 

popisné studie 

všechny typy přehledových studií

PICO – nástroj medicíny založené na důkazech (P – patient [pacient], I – intervention [inter-

vence], C – comparison [komparace] a O – outcomes [výstupy]) 
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kladě rizika zkreslení primárních studií bude 

zhodnoceno pomocí analýzy senzitivity.

Zpracování dat
Data budou extrahována z primárních studií 

zahrnutých do review nezávisle dvěma au-

tory SR pomocí standardizovaných nástrojů 

vyvinutých JBI v rámci softwaru SUMARI (JBI, 

Adelaide, Austrálie). Jakýkoli nesouhlas mezi 

primárním a sekundárním autorem SR bude 

vyřešen na základě diskuze nebo oslovením 

třetího autora SR. Extrahovaná data budou 

obsahovat specifi kaci intervence, souboru 

participantů, použitých metod a výstupů, 

které jsou relevantní vzhledem k review 

otázce. V případě chybějících nebo nejas-

ných výsledků budou kontaktováni autoři 

primárních studií.

Syntéza dat
Kvantitativní data, pokud to bude možné 

s ohledem na jejich kvalitu a dostupnost, 

budou zpracována statisticky pomocí meta-

analýzy sofwaru RevMan 5.0 (Cochrane Col-

laboration, Londýn, Velká Británie). Všechny 

výsledky budou zadávány dvojitě. Věcná vý-

znamnost bude vyjádřena pomocí „odds 

ratio“ neboli poměru šancí v případě kate-

gorických dat nebo rozdílů vážených prů-

měrů v případě kontinuálních dat a jejich 

95% konfi denčního intervalu na základě chí-

-kvadrátu. Rozdíly v efektu terapie budou 

zjišťovány vzhledem ke kritériím pro zařa-

zení a vyloučení studií. Statistická heteroge-

nita bude vyjádřena pomocí Cochrane testu 

s hladinou významností p = 0,1 a ukazate-

lem I2. Subskupinové analýzy budou pro-

vedeny z hlediska různých designů studií, 

pohlaví, věku pa cientů, typu a velikosti ulce-

race. Publikační zkreslení bude hodnoceno 

pomocí fun nel plotu. 

Jistota důkazů
Jistota důkazů bude stanovena na základě 

metodiky GRADEwork  ing group pro SR za 

použití softwaru GRADEpro GDT.

Závěr
Každé SR by mělo být založeno na publiko-

vaném protokolu, aby nedocházelo k meta-

zkreslení jeho výsledků [9]. Protokol jsme 

připravili dle PRISMA-P protokolu (Prefer-

red Report  ing Items for Systematic Review 

and Meta-Analysis Protocols) [10], dále pak 

dle metodologie tvorby protokolu SR JBI [11] 

a Cochrane col laboration [12].

Výsledkem připravovaného SR bude iden-

tifi kace postupů a intervencí pro kompre-

henzivní management bolesti u hospita-

lizovaných pa cientů s nehojící se ulcerací 

a identifi kace účelných strategií pro kom-

plexní management bolesti u pa cientů s ne-

hojící se ulcerací a zejména snaha o nalezení 

doporučení pro jejich implementaci v kli-

nické praxi [13]. 
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