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Abstrakt v CJ:

Cilem této diplomové prace je ovétit psychometrické charakteristiky tfi méficich nastrojt

k hodnoceni mukozitidy: hodnoceni tize oralni mukozitidy dle WHO, Oral Assessment Giude,
National Cancer Institute Common Toxicity Criteria for Adverse Events verze 3 v
podminkach ceské oSetfovatelské praxe.

Vyzkum byl realizovan metodologii kvantitativniho vyzkumu. Vyzkumny soubor tvofilo 141
pacientil. Byla zjistovana soub&zna validita pomoci Pearsonova korelacniho koeficientu,
vnitini konzistenci pomoci Cronbachova alfa a inter-rater reliabilitu vyjadfenou Cohenovou
kappa. Statistické testy byly vypocitané na hladiné vyznamnosti 5 %.

Nejlepsiho vysledku soubézné validity dosdhly méfici nastroje Oral Assessment Giude a
National Cancer Institute Common Toxicity Criteria v. 3, kdy hodnota Pearsonova
korela¢niho koeficientu dosahla 0,979. Nejlepsi vysledek vnitini konzistence dosdhl métici
nastroj National Cancer Institute Common Toxicity Criteria v. 3, kdy celkové Cronbachovo
alfa = 0,985. Inter-rater reliabilita byla nejlepsi u Oral Assessment Guide, kdy Cohenova
kappa = 0,578. Nejlepsi psychometrické vlastnosti ma métici nastroj Oral Assessment Giude.
Je nutné se nadale vénovat psychometrickému testovani téchto méticich nastrojti v
podminkach ceské oSetfovatelské praxi. V oSetfovatelské praxi je nutné pouzivat pouze

validni a reliabilni méfici néstroje.



Abstrakt v AJ:

The aim of this thesis is to verify the psychometric characteristics of three measuring
instruments to assess mucositis: the WHO assessment of the weight of oral mucositis, Oral
Assessment Giude, National Cancer Institute Common Toxicity Criteria for Adverse Events
version 3 under Czech nursing experience conditions. The research was carried out by
quantitative research methodology. The research pool consisted of 141 patients. Concurrent
validation using Pearson's correlation coefficient, internal consistency using Cronbach's alpha
and inter-rater reliability expressed by Cohen's kappa were detected. The statistical tests were
calculated at a 5 per cent materiality level. The best result concurrently was achieved by the
Oral Assessment Giude and the National Cancer Institute Common Toxicity Criteria v. 3,
when Pearson's correlation coefficient reached 0.979. The best internal consistency result was
achieved by the National Cancer Institute Common Toxicity Criteria v. 3, when Cronbach's
total alpha was 0.985. Inter-rater reliability was best with the Oral Assessment Guide, when
Cohen's kappa was at its best at 0.578. The best psychometric properties are the Oral
Assessment Giude measuring tool. It is necessary to continue to engage in psychometric
testing of these measuring tools under Czech nursing practice conditions. In nursing practice,

only validated and reliable measuring tools must be used.
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UVOoD

Vseobecné sestry maji vyhradni misto v posouzeni a diagnostice rizikovych faktorti
pacienta v jeho aktudlnim zdravotnim stavu. Pravidelny kontakt s pacienty umoZziuje
vSeobecnym sestram zhodnotit rizika a vcas zasdhnout preventivnimi intervencemi.

Oralni mukozitida je ¢astym disledkem radioterapie nebo chemoterapie a zpusobuje
zatéz pro pacienty. Zavazna ordlni mukozitida zpisobuje bolest, prodluzuje délku
hospitalizace, snizuje kvalitu Zivota pacienta, zvysuje naroky na 1écbu bolesti a parenteralni
vyzivu (Dogan, 2017, s. 2). VSeobecna sestra mize ovlivnit zatéz oralni mukozitidy ve tfech
oblastech. Posuzuje a monitoruje dutinu Ustni a symptomy oralni mukozitidy, dale provadi
efektivni management oSetfovatelské péce, zajistuje realizaci vhodnych intervenci a edukuje
pacienta (Lalla et al., 2014, s. 1554).

Systematické posouzeni Ustni dutiny pomoci validnich a reliabilnich méticich nastroj
poskytuje zdsadni informace pro implementaci oSetfovatelskych intervenci (Eilers et al., 2011,
s. 46). Vcasné zhodnoceni dutiny ustni béhem onkologické 1é¢by zlepSuje kvalitu zivota
pacienta. Pacient nemusi trpét nesnesitelnymi bolestmi, neni ohrozen malnutrici v duisledku
poruchy polykani a infekci. V Ceské oSetfovatelské praxi nebyly nalezeny Zadné validni a
reliabilni méfici nastroje k posouzeni dutiny Ustni u pacienta béhem onkologické 1écby. Na
zéklad¢ systematického review autortt Quinna et al. (2008, s. 61 in D"Angelo et al. 2013, s.
124) jsou v zahrani¢ni oSetfovatelské praxi nejcastéji pouzivané tyto meéfici nastroje:
hodnoceni tize ordlni mukozitidy dle WHO, Oral Assessment Guide, hodnoceni dle National
Cancer Institute Common Toxicity Criteria for Adverse Events version 3. Quinn et al. (2008,
s. 65) dale uvadi, Zze Oral Assessment Guide a hodnoceni dle National Cancer Institute
Common Toxicity Criteria for Adverse Events version 3 maji nejlepsi hodnoty soub&zné
validity a reliability.

V souvislosti s touto problematikou je moZno polozit si otdzku: Jaké jsou aktudlni
publikované poznatky o psychometrickych vlastnostech méticich nastroji k hodnoceni oralni
mukozitidy?

Cilem této diplomové prace je ovéfit psychometrické charakteristiky tfi méficich nastroju
k hodnoceni mukozitidy: hodnoceni tize oralni mukozitidy dle WHO, Oral Assessment Giude,
National Cancer Institute Common Toxicity Criteria for Adverse Events verze 3 v

podminkach ceské oSetrovatelské praxe.

Cil diplomové prace byl dale specifikovan v nasledujicich dil¢ich cilech:
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Diléi cil 1: Zjistit miru soubézné validity tii vybranych méfticich néstroji k posouzeni oralni
mukozitidy (hodnoceni tize ordlni mukozitidy dle WHO, Oral Assessment Giude, National

Cancer Institute Common Toxicity Criteria for Adverse Events verze 3).

Dil¢i cil 2: Zjistit hodnotu vnitini konzistence tfi vybranych méficich nastrojii k posouzeni
oralni mukozitidy (hodnoceni tize oralni mukozitidy dle WHO, Oral Assessment Giude,

National Cancer Institute Common Toxicity Criteria for Adverse Events verze 3).

Dil¢i cil 3: Zjistit stupen inter rater reliability mezi dvéma hodnotiteli tfi vybranych méficich
nastrojii k posouzeni oralni mukozitidy (hodnoceni tize oralni mukozitidy dle WHO, Oral
Assessment Giude, National Cancer Institute Common Toxicity Criteria for Adverse Events

verze 3).

Diléi cil 4: Zjistit vliv pohlavi a podané 1é€by na tizi oralni mukozitidy.

Pred tvorbou teoretické cCasti diplomové prace byla prostudovana tato vstupni studijni

literatura:

ADAM, Zdeng&k, Marta KREJCI a Jiti VORLICEK. Obecna onkologie. Praha: Galén, c2011.
ISBN 978-80-7262-715-8.

ADAM, Zdenék, Marta KREJCI a Jiti VORLICEK. Specialni onkologie: piiznaky,
diagnostika a lécba malignich chorob. Praha: Galén, c2010. ISBN 978-80-7262-648-9.
HYNKOVA L., SLAMPA P., CERVENA R., NOVOTNY T., SYPTAKOVA B. Mukozitida
dutiny ustni u onkologickych pacientl. Remedia. Praha: MEDICAL TRIBUNE CZ,
2012,22(1). ISSN 0862-8947.

JAROSOVA, D., ZELENIKOVA, R. 2014. Osetrovatelstvi zaloZené na dikazech: Evidence
Based Nursing.1. vyd. Praha: Grada, 2014. 136 s. ISBN 978-80-247-5345-4.
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ISBN 978-80-247-2713-4.
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Univerzita Palackého v Olomouci [cit. 2017-01-20]. ISBN 978-80-2445085-8. Dostupné z:
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_z vyzkumu_v_osetrovatelstvi.pdf.
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2 ORALNI MUKOZITIDA V OSETROVATELSKE PECI

Mukozitida je obecny termin, ktery popisuje zanétlivou odezvu slizni¢nich
epitelidlnich bunék na cytotoxické ucinky chemoterapie a radioterapie. Sliznice dutiny ustni je
jednou z nejcitlivéjSich tkani k chemoterapii a radiaci. Mukozitida je stav charakterizovany

bolesti a zanétem povrchu sliznice (Araajo, 2015, s. 268). V soucasné¢ dob¢ je oralni

wewvr

(Chaveli-Lopez, 2016, s. 201). Al-Dasoogi et al. (2013, s. 21) definuje ordlni mukozitidu jako
zanét sliznicni membrany, vyznacujici se ulceraci. Autofi Reyes-Gibby et al. (2017, s. 2) dale
dopliuji, Ze mukozitida je nejcastéjSi u pacienti nejen podstupujicich vysokou déavku
chemoterapie, ale také po transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék.
Jako disledek oralni mukozitidy uvadi literatura zmény v planu 1écby a snizeni mnozstvi
terapeutické davky chemoterapie (Al Ansari et al., 2015, s. 202; Elkerm et al., 2014, s. 1;
Calantong et al., 2013, s. 22; dos Reiz et al., 2016, s. 1). Tento stav vyzaduje Cast&jsi a
neplanované hospitalizace pacienta, predstavuje ekonomické zatizeni, vysSi pracovni a
casovou zatéz na personal (Hadjieva et al., 2015, s. 1; Limaye et al., 2013, s. 4268). Autofi
Coracin et al. (2013, s. 792), Chaveli-Lopez et al. (2016, s. 201) a Limaye et al. (2013, s.
4268) dopliuji, Ze oralni mukozitida mé za nésledek zvyseni potieby analgetik a opiati.

Mukozitida indukovana chemoterapii je dilezitym, limitujicim a ndkladnym vedlejsim
ucinkem onkologické 1écby. Chemoterapie je nejziejméjsi pfimou toxicitou na oralni epitel.
K projevu oralni mukozitidy béhem chemoterapie obvykle dochazi béhem 5 az 10 dnl po
podani 1éku (Nagarajan, 2015, s. 274). Mukozitida vyvolana timto typem onkologické 1écby
ma tendenci se projevit diive nez po radioterapii a ¢astéji postihuje nekeratinizovanou sliznici.
Maximalni exprese se vyskytuje 7-10 dni po chemoterapii a erytém prechazi do ulcerace,
pacient udavd maximalni bolesti a diskomfort. V mnoha ptipadech vyzaduje tento stav
podavani opiatl a zmény ve stravé. Mukozitida poté postupné ustupuje, nezanechava zadné
jizvy po dobu 2-3 tydnli po podani chemoterapie, za ptredpokladu, ze pacient nepodstupuje
myeloablativni rezim po transplantaci kostni dfen¢ (Chaveli-Lopez et al., 2016, s. 202).

Oralni mukozitida indukovana radioterapii je jednim z nejCastéjSich vedlejSich ucinki
toxicity ionizujiciho zafeni. Mukozitida indukovanad radioterapii je definovana, jako
poskozeni tkané trvajici mezi 7. a 98. dnem, které zacina jako akutni zanét ustni sliznice,
jazyka a faryngu po expozici radioterapie (Maria et al., 2017, s. 3). Radia¢ni mukozitida je
kvili akutnim problémim pomérné obtizna komplikace u pacientdi, kteti podstupuji

radioterapii, a dokonce je vyrazné€j§i pifi kombinaci s chemoterapii. Casnym klinickym
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ptiznakem mukozitidy je erytém po ozafeni kumulativni davkou. Pfi 1é¢bé nadort hlavy a
krku radioterapii je kumulativni davka ptiblizné 10 Gy. Autoti Raber-Durlacher et al. (2013, s.
344) a Chen et al. (2015, s. 1478) uvadi kumulativni davku ke vzniku erytému pouhych 15
Gy. Béhem této faze si pacienti Casto st€Zuji na pocit paleni a nesnasenlivost kofenénych
potravin. Pokud kumulativni davka dosdhne 30 Gy (obecné po 2 tydnech), objevi se viedy,
coz vede k vyraznym problémtim, které Casto vyzaduji aplikaci opiatii. V mnoha piipadech
jsou pacienti nuceni zmeénit svlij zivotni styl v oblasti stravovéani, mluvy a spanku, a dale
dochazi k castéjSim neplanovanym prerusenim 1écby a castéjSi nutnost hospitalizace
(Moslemi et al., 2015, str. 14).

Oralni mukozitida je také jednou z nejvyznamnéjsich komplikaci autologni a alogenni
transplantace hematopoetickych kmenovych bun€k. V ramci transplantaci ptfizpusobeného
rezimu podstupuji pacienti celotélové ozareni 12-13 Gy a nasledné myeloablativni
chemoterapii nejcastéji busulfanem (Bowen et. al., 2017, s. 1). Vyzkumné studie ukazaly, ze
faktory spojené s lécbou béhem ozatfovani véetné vyssi kumulativni davky radioterapie a
soubézné 1éCeni chemoterapii, mize zvysSit riziko vzniku Gstni mukozitidy.

Obecné plati, Ze ordlni mukozitida se vyskytuje u vice nez 90 % pacientd, ktefi jsou
1é¢eni radiochemoterapii nadort hlavy a krku. Vyskytuje se témét u vSech pacienti, kteti jsou
léceni pro onkologické onemocnéni ust, orofaryngu, nazofaryngu a pfiblizné u dvou tietin
lécenych pro onkologické onemocnéni hypofaryngu nebo hrtanu. Z pacientli podstupujicich
radioterapii vykazovalo 80 % neZ&douci G€inky oralni mukozitidy a u 29 % pacientli byla
popsana téZzka oralni mukozitida (Moslemi et al., 2015, s. 14). V Brazilii se vyskyt oralni
mukozitidy se pohybuje od 40 % do 76 % u pacientil podstupujicich chemoterapii; 75 % u
jedincli podstupujicich transplantaci kostni dfen¢; a miize postihnout az 90 % pacientil
podstupujicich radioterapii nadorti na hlavé nebo krku. Tyto procentudlni hodnoty se zvySuji,
pokud je chemoterapie spojena s radioterapii (Araujo et al., 2015, s. 269). Hadjieva et al.
(2014, s. 2) ve svém vyzkumu, ktery probéhl v Bulharsku, uvadi, ze vysoky stupen oralni
mukozitidy postihuje prakticky 100 % pacientli, ktefi podstoupili radioterapii vysokymi
davkami pro onkologické onemocnéni hlavy a krku a je hlavnim limitujicim faktorem pro
pokrocilé 1écebné rezimy s vyuzitim ionizujiciho zafeni nebo chemoterapie.

Oralni mukozitida ma velky dopad na kvalitu zivota pacienta a ohroZuje ho na Zivotg.
Souhrn komplikaci ordlni mukozitidy, které maji negativni vliv na kvalitu zivota pacienta,

zobrazuje tabulka jedna.
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Tab. 1 Komplikace oralni mukozitidy

Komplikace

Autor

Malnutrice

Saito et al. (2015, s. 2935), Al Ansari et al. (2015, s. 202), Coracin et al.
(2013, s. 792), Dogan et al. (2017, s. 971)

SniZeni piijmu
stravy a tekutin

Saito et al. (2015, s. 2935), Mallick et al. (2015, s. 2)

Nezadouci snizeni
hmotnosti

Al Ansari (2015, s. 203)

Zavedeni NGS

Al Ansari (2015, s. 203), Dogan et al. (2017, s. 972)

Oslabena imunita

Saito et al. (2015, s. 2936), Mallick et al. (2015, s. 1), dos Reiz et al.
(2016, s. 1), Coracin et al. (2013, s. 792), Chaveli-Lopez et al. (2016, s.
201), Limaye et al. (2013, s. 4268)

p‘j‘;ﬂif:;le Saito et al. (2015, 5. 2935), Dogan et al. (2017, s. 972)
Febrilie, Limaye et al. (2013, str. 4269), Saito et al. (2015, s. 2935), Dogan et al.
septikémie, sepse | (2017, s. 972)
Krvaceni v DU De Sanctis et al. (2016, str. 3)

Bolest v ustech

Mallick et al. (2015, str. 2), Aghamohamandi et al. (2015, str. 2), Al
Ansari et al. (2015, str. 203), Coracin et al., (2013, str. 793), Chaveli-
Lopez et al. (2016, str. 202), De Sanctis et al. (2016, str. 3), Calantong et
al. (2013, str. 23), Dogan et al. (2017, str. 972)

Problémy s mluvou

Coracin et al. (2013, str. 792)

Odynophagie

Mallick et al. (2015, str. 2)

Zmény v chuti,
zména konzistence
stravy

Chaveli-Lopez et al. (2016, str. 202), De Sanctis et al., (2016, str. 3)

Zajisténi
parenteralni vyzivy

Limanye et al. (2013, str. 4269), dos Reiz et al. (2016, str. 2)

Literatura uvadi jako nejcast&jsi disledek ordlni mukozitidy na kvalitu Zivota pacienta bolest

v ustech, oslabenou imunitu se vznikem oportunnich infekci aZ rozvojem septického Soku.

Dalsi oblast komplikaci se tyka vyzivy. Ordlni mukozitida zplisobuje u pacientii malnutrici,

zmény chuti, nutnost upravy konzistence stravy v disledku odynophagie, nechténé snizeni

hmotnosti, zavedeni NGS a v kone¢ném disledku zajiSténi parenteralni vyzivy.

Pro vznik oralni mukozitidy uvadi literatura nékolik rizikovych faktori. Ptehled

uvadénych rizikovych faktord prezentuje tabulka dvé.
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Tab. 2 Rizikové faktory oralni mukozitidy

Rizikovy faktor

Autor

Veék—pacienti starsi 65 let

Maria et al. (2017, s. 2), Moslemi et al. (2016, s. 14),
Chaveli-Lopez et al. (2016, s. 202), Mallick et al. (2015, s.
2), Reyes-Gibby et al. (2017, s. 2), Saito et al. (2014, s.
2936)

Vék—pacienti mladsi 15 let

Moslemi et al. (2016, s. 14), Chaveli-Lopez et al. (2016, s.
203)

Pohlavi

Chaveli-Lopez et al. (2016, s. 202), Amador et al. (2016, s.
640), Sonis et al. (2013, s. 2)

SniZena nebo zadna péce o
dutinu ustni, pfedchozi
traumatické poskozeni sliznice,
zubni protéza

Mallick et al. (2015, s. 2), Chaveli-Lopez et al. (2016, s.
202), Amador et al. (2016, s. 640), Moslemi et al. (2016, s.
14), Maria et al. (2017, s. 2), Saito et al. (2014, s. 2936), Al
Ansari et al. (2015, s. 203)

Geneticka predispozice

Maria et al. (2017, s. 3), Al Ansari et al. (2015, s. 203)

Nutri¢ni stav pacienta

Maria et al. (2017, s. 4), Chaveli-Lopez et al. (2016, s.
202), Reyes-Gibby et al. (2017, s. 3), Saito et al. (2014, s.
2936), Mallick et al. (2015, s. 2), Moslemi et al. (2016, s.
14),

Zhor$ena funkce ledvin

Maria et al. (2017, s. 3)

Radioterapie — typ zéfeni,
velikost frakce, davkovani

Moslemi et al. (2016, s. 14), Reyes-Gibby et al. (2017, s.
3),

Chemoterapie — 5 — fluorouracil,

methotrexat, vinblastin, taxany,

melphalan, etoposid, sirolismus,
docetaxel a cisplatina

Reyes-Gibby et al. (2017, s. 2), Kitamura (2017, s. 2)

Chemoradioterapie

Al Ansari et al. (2015, s. 203), Aragjo et al. (2015, s. 269).
Hadjieva et al. (2014, s. 2)

Komorbidity pacienta,
predevs§im DM II. Typu

Mallick et al. (2015, s. 3)

Zivotni styl pacienta (abtizus
alkoholu, nikotinu)

Sonis et al. (2013, s. 560)

Nejcastéjsim rizikovym faktorem je uvadén vek, poté nasleduje nutriCni stav pacienta, typ

1écby a stav dutiny ustni pfed zacatkem terapie. Mezi méné uvadéné rizikové faktory patii

zhorsena funkce ledvin, Zivotni styl pacienta a komorbidity. At uz je pacient ohroZen jednim

nebo vice rizikovymi faktory, je nutné pfedchazet komplikacim oralni mukozitidy za pomoci

vhodné zvoleného méficiho néstroje, ktery je jednoduchy a nezatézuje ani posuzovatele ani

posuzovaného.
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3 MERICI NASTROJE K HODNOCENI ORALNI
MUKOZITIDY

Ve treti kapitole se vénujeme popisu zdkladnich charakteristik a psychometrickych
vlastnosti méficich nastroji k hodnoceni oralni mukozitidy, které se nejcastéji pouzivaji
v zahrani¢ni oSetfovatelské péci.

Satekova a Ziakova (2016, s. 42) uvadi, Ze méfici nastroje v odetfovatelstvi musi
splitovat zékladni a uréené pozadavky validity. V ptipad¢ méticich nastroji je to reliabilita a
validita. Validita se spolu s reliabilitou povazuji za zakladni kritéria védecké hodnoty
vyzkumné metody jako celku. Validita je zakladni psychometricky ukazatel méficiho nastroje.
Nejcastéji se validita vysvétluje ve vztahu k pouzivanému méficimu nastroji, zda méfi to, co
meéfit ma. Zjisténad hodnota validity je stupen, nikoliv absolutni ur¢eni. Nestanovuje se, zda je
méfici nastroj validni nebo nevalidni, ale do jaké miry je validni, zda opravdu detekuje to, pro
co byl vytvofen a testovan. Soub&zna validita vyjadfuje, nakolik dany nastroj ucinné hodnoti
soucasny stav. Vyjadiuje se mirou shody podle jednoho méticiho nastroje s vysledky jiného
meéficitho néstroje. Odpovida na otazku, zda existuje korelace mezi dvéma méfenimi toho
stejného konceptu ve stejném case. Stupen shody je vyjadifen Pearsonovym korelaénim
koeficientem, ktery pokud je vysoky, je dikazem toho, Ze méfici nastroj je dost validni.
Mazalova (2016, s. 59) uvadi, ze krom¢ validity je dal§i vyznamnou vlastnosti vyjadiujici
kvalitu kazdého méticiho nastroje jeho reliabilita. Ta by méla byt vzdy posuzovana ve vztahu
k validité. Validita nemize existovat bez reliability, ale reliabilita miize existovat nezavisle na
validité. Reliabilita ve svém vyznamu v sob€ zahrnuje vyjadieni miry spolehlivosti, stalosti,
konzistence, objektivity, opakovatelnosti, pfesnosti a senzitivity méfeni a také schopnosti
predikce vysledki vyzkumu. Podobné jako 1 v pifipadé indexu validity, 1 u reliability je jeji
uroven urcovana indexem reliability. Jednd se o korelacni koeficient, ktery se pohybuje v
rozmezi od hodnoty 1.00 pro perfektni reliabilitu po hodnotu 0.00, ktera vyjadiuje absenci

v

reliability. Cim je Giroven reliability vyssi, tim pfesn&jsi jsou vysledky vyzkumu, naopak, &im
je optimalni < 0.80 pro dobte konstruované nastroje. U nové vytvoienych nastroji méteni je
pfijatelnd hodnota < 0.70.

Pacienti, ktefi trpi nezadoucimi u€inky v priitbéhu onkologické 1éc¢by, mezi které patii i
oralni mukozitida, vyZaduji specializovanou péci. Pro oSetfovatelskou praxi je nezbytné, aby
byla oralni mukozitida vCas rozpoznana, byly implementovany vhodné oSetfovatelské

intervence a byly vyhodnoceny vysledky téchto intervenci. Jednou z tloh v§eobecnych sester
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je sledovani zdravotniho stavu pacienta ve zdravotnickych zatizenich, v¢etné sledovani stavu
sliznice dutiny ustni. Hodnoceni oralni mukozitidy proto spadd do kompetenci vSeobecnych
sester. VSeobecné sestry pracujici na oddélenich onkologie musi provadét systematické
vysetieni Ustni dutiny u pacientti béhem onkologické 1€Cby, tj. pifed zahdjenim 1écby, obvykle
béhem 1écby a po ukonceni 1éebnych rezimi, protoze myelosupresivni uc¢inky chemoterapie
se mohou objevit az 10-12 dnii po 1éc¢be. Proto je vhodné, aby vSeobecnd sestra meéla
k dispozici validni méfici nastroje k hodnoceni oralni mukozitidy. Tyto méfici nastroje jsou
dalezit¢ k urceni deficitu péce a pro planovani konkrétnich oSetfovatelskych intervenci
(Aratjo, 2015, s. 268). Stav dutiny Ustni mize byt diky vhodnym intervencim a hodnoceni
vyrazn¢ zlepSen, pokud jsou vsSeobecné sestry dostate¢né edukovany v oblasti oralni
mukozitidy a maji k dispozici vhodny métici néstroj. Data ziskédna objektivnim zhodnocenim
dutiny Ustni mohou pomoci zah4jit oSetfovatelské intervence ke snizeni bolesti, podpoie
vyzivy prostfednictvim vhodnych dietnich ptistupt a sledovani ptiznakii a symptomu infekce.
Co se tyka cetnosti posouzeni dutiny ustni je odbornd literatura nekonzistentni. Mezi
odborniky nebylo dosazeno shody ohledné univerzédlniho standardu péce o dutinu ustni u
pacientli s onkologickou diagn6ézou, pokud jde o pouziti meéficich néstroji a Cetnost
hodnoceni sliznice ustni dutiny (McGuire et al., 2013, s. 3166).

Klinické¢ doporucené postupy, které jsou k dispozici v zahrani¢i pro prevenci a lécbu
onkologické mukositidy vyvolané onkologickou terapii, se nezabyvaji pouzitim konkrétniho
méficiho nastroje pro hodnoceni oralni mukozitidy jako napiiklad guideline Studijni skupiny
pro mukozitidu Multinational Association of Supportive Care in Cancer (MASCC) a
International Society of Oral Oncology (dale jen MASCC/ISOO). Tento dokument, ktery byl
zvefejnén v roce 2004, se jako prvni komplexné zabyval ordlni mukozitidou z pohledu
klinické praxe zalozené na dikazech. Dalsi aktualizace tohoto guideline prob¢hla v roce 2007
a nésledné v roce 2014 (Lalla et. al., 2014, s. 1454).

Z odborné literatury vyplyvaji dva typy méficich nastrojii k hodnoceni orélni
mukositidy: potfadové a Ciselné. Poradové mérici nastroje klasifikuji ptiznaky do diive
popsanych kategorii, kde se zjistuje a klasifikuje zavaznost oralni mukozitidy. Ptikladem
takového ndstroje je hodnoceni dle Svétové zdravotnické organizace z roku 1979. Jednotlivé
kategorie jsou Siroce definované, a proto tento méfici ndstroj neni pouZitelny pro posouzeni
malych zmén v pribé¢hu ¢asu. Quinn et al. (2008, s. 67) déle fadi mezi pofadové hodnotici
nastroje Late Radiation Morbidity Scoring Schema (dale LRMSS), Western Consortium For
Cancer Nursing Researche Stomatits Scale (WCCNR), MacDibbs Mouth Assessment nebo

Oral Mucositis Index ddle OMI). Ciselné méFici nistroje jsou ty, kde se zdvaznost piiznaki
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nemusi byt zafazen do jednotlivych kategorii. Pfikladem tohoto typu méficiho nastroje je Oral
Assessment Guide (dadle OAG) a Oral Mucositis Assessment Scale (dile OMADS).
Déle miizeme méfici nastroje k hodnoceni ordlni mukozitidy rozdélit do dvou kategorii: ty,
které se vyjadiuji k obecnému vzhledu ustni dutiny pomoci 4 nebo 5 stupiii a ty, které
pouzivaji bodovaci systém k vyhodnoceni fady parametrii tykajicich se ordlniho zdravi,
funkce dutiny Ustni a komorbidit pacienta. Ve vS§ech méficich nastrojich pro posouzeni dutiny
ustni se pouzivaji stejné popisné vyrazy. Existuji vSak nepatrné rozdily, které nedovoluji
zaménu pouzitého méficiho nastroje. Naptiklad symptom bolesti, pokud je vibec zafazen do
systému méticiho néstroje, je popsan pomoci vyrazi jako ,,mirnd, stfedni nebo zdvazna“ nebo
jako ,,vyzadujici analgetika nebo vyzadujici pouziti opiati“. Existuje také nedostate¢na shoda
ohledné skére piipojen¢ho ke specifickému znaku nebo komplexu symptomil. Napiiklad
mefici nastroj National Cancer Institute Common Terminology Criteria (dale jen
NCI/CTCAE) piitazuje skore 1 k ,.bezbolestnym ulceracim®, zatimco ,,viedy” mohou byt
popisované jako skore 2 na stupnici WHO. Dal§im faktorem, ktery omezuje pfimé srovnani
mezi méficimi ndstroji, je terminologie pouzivand k popisu pfiznakit mukositidy, napf.
,,slizni¢ni denudace* versus ,,skvrnita nebo slizniéni mukositida‘“ versus ,,vied*.

Autofi Quinn et al. (2008, s. 61-72 in D"Angelo et al. 2013, s. 124) v systematickém
review popsali vyhleddvani v elektronickych databazich Medline, EMBASE a Cochrane
Library s cilem zjistit, které jsou nejcastéji pouzivané mefici ndstroje k hodnoceni oralni
mukozitidy ve vyzkumnych studiich. Uvadéji, Ze v celosvétové oSetfovatelské praxi je
pouzivano 22 riznych méficich nastroji oralni mukozitidy a déle jejich rtizné modifikace. Ze
systematického review vyplynulo, Ze méfici nastroj dle WHO, OAG a NCI CTCA AE jsou
nejCasteji pouzivané a testované. Toto tvrzeni potvrzuji i autofi Seiler et al (2014, s. 234-235)
z Némecka, ktefi uvadéji jako nejcastéji pouzivané méfici nastroje NCI CTC AE v.3 a méfici
nastroj dle WHO. V nésledujicim textu se budeme vénovat popisu jednotlivych méticich
nastrojii, historii vzniku a vyzkumnym studiim, které se tykaji jejich psychometrického

testovani.
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Hodnoceni tiZze oralni mukozitidy dle Svétové zdravotnické organizace (WHO)

Tento méfici nastroj bere v uvahu anatomické, funkéni a symptomatické dusledky
oralni mukozitidy, které klasifikuje ve stupnich 0, I, II, II, IV. VSeobecna sestra zapisuje do
oSetfovatelské dokumentace pouze Ccisla jednotlivych stupnd, které jsou definovany
nasledovné: stupeit 0 — bez ptiznakl, stupeit I — mirna citlivost, zarudnuti, stupen II —
zarudnuti, viedy, pevna strava je tolerovana, stupen III — viedy v tstech, piijem pouze tekuté
stravy, stupeni [V — peroralni pfijem neni mozny, ohrozuje zivot pacienta (Saito et al., 2014, s.
2936). Autori Quinn et al. (2008, s. 67 in D"Angelo et al. 2013, s. 124) dodavaji, ze tento
méfici nastroj nikdy neproSel psychometrickym testovanim, pouziti je zalozeno na nazoru
odbornikil a témét 30 let zkuSenosti s pouzivanim tohoto méficiho nastroje. Nicmén¢, Chen et
al. (2014, s. 1-6) provedli psychometrické testovani tohoto méficiho ndstroje v Taiwanu
z diivodu pouzivani v ndrodnim jazyce. Vysledkim psychometrického méfeni se budeme
vénovat nize. Araujo et al. (2015, s. 268) uvadi, ze je nejéastéji pouzivanou Skalou k
hodnoceni oralni mukozitidy.

Autofi Anand et al. (2017, s. 1-14) v USA se v retrospektivni studii zabyvaji vlivem
imunity na vyskyt a zdvaznost oralni mukozitidy. Vyzkumny vzorek tvotilo 105 pacientl s
hematologickymi malignitami, ktefi podstoupili transplantaci hematopoetickych bun€k. Pro
hodnoceni dutiny tstni pouzili méfici nastroj WHO a méfici ndstroj Regimen Related Toxicity
(pofadovy méfici nastroj k hodnoceni ordlni mukositidy, stupné 0-4). Byl zkouman vztah
mezi mnozstvim T-lymfocytli a tiZze oralni mukozitidy béhem 1é€by hematologickych
malignit. Incidence a zdvaZnost ordlni mukozitidy stupné 2—4 stupné dle WHO byly
pozorovany u 46,7 % pacientli a stupné¢ 3—4 stupné¢ WHO u 34,3 % pacientl. Stupen 1 dle
Bearmana byl pozorovan u 53,3 %, stupent 2 u 15,2 % a stupenn 34 u 0 %. Byla zji$téna
vysokd mira korelace mezi hodnocenim ordlni mukozitidy dle WHO a nutnosti zajistit
parenteralni vyzivu (r’=0,68), to znamena, 7e hodnoceni WHO dobie reaguje na zmény
v dutiné ustni. Méfici néstroj pro hodnoceni oralni mukozitidy dle WHO a Bearmantiv méfici
nastroj vykazoval vysokou korelaci r* = 0,48; P <0,0001.

Vyzkumna studie australské autorky Nagarajan (2015, s. 273-275) popisuje hodnoceni
radiaci indukované oralni mukozitidy pomoci méticiho nastroje WHO a vyhodnoceni kvality
a kvantity epitelidlnich bun¢k dutiny ustni béhem pocitatové modulované radioterapie.
Vyzkumny vzorek tvotilo 30 pacientl, u nichz byla diagnostikovdna malignita hlavy a krku
véetné slinnych zlaz. Kontrolni skupina byla tvofena z vékoveé odpovidajicich 30 zdravych
osob (16 muz / 14 Zen), kteti neméli ndvyky (napf. alkoholismus, koufeni) a nebrali

pravideln€ Zadnou medikaci. Vyzkumny plan zahrnoval klinické hodnoceni dutiny tstni podle
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meficiho néstroje ordlni mukozitidy dle WHO, sbér ordlnich vyplachd a ptipravu bukélniho
natéru ze studijni skupiny i kontrolni skupiny. Pokud se u pacienta vyskytly komplikace,
vzorky byly odebirany tydné, dokud se tstni sliznice nezahojila. Peroralni vyplachy: Pacienti
byli pozadani, aby vyplachli (nebo kloktali, pokud bylo ozafované misto umisténo v zadnich
oblastech ustni dutiny) tsta 10 ml sterilnim fyziologickym roztokem po dobu 15 sekund a
obsah vyplivli do sklenéné kadinky. Material byl dale analyzovan. Bukalni natér byl proveden
ze stérit bukalni sliznice z reprezentativnich mist, které byly zahrnuty do planu radioterapie, u
nichz se béhem lécby ocekavalo, ze se vyvine oralni mukositida. Vysledky byly statisticky
vyhodnoceny pomoci Wilkoxson t testu. Nezralé bukalni bunky vykazovaly statisticky
vyznamné (p <0,0005) zvyseni vyskytu od 1. do 4. tydne, coz korespondovalo s vysledky
hodnoceni oralni mukozitidy dle WHO, kdy vyhodnocené stupné odpovidaly poctu
zivotaschopnych buné¢k a stavu dutiny ustni posuzovanych pacienti.

V longitudinélni studii Chen et al. (2015, s. 1-6) z Taiwanu probéhl pieklad méticiho
nastroje oralni mukozitidy dle WHO do ¢inského jazyka. Je zminéna hodnota reliability mezi
dvéma nezédvislymi ptekladateli a to hodnota 0,98, kterou feSitelé vyzkumu hodnoti jako

vysokou miru reliability.

Oral Assessment Guide

Jako druhy nejcastéji pouzivany méfici nastroj povazuje Quinn (2008, s. 64 in
D’Angelo et al. 2013, s. 124) OAG, ktery vytvofil tym v cele s June Eilers v roce 1988 pro
oSetrovatelskou praxi. Tento méfici néstroj je uréen pro vSeobecné sestry. Sklada se z osmi
kategorii: hlas, polykani, rty, jazyk, sliny, sliznice, dasné¢ a zuby / zubni protézy. Kazda
kategorie je posuzovana ve tfech stupnich - 1. stupefi — normalni nélez, 2. stupeni — mirna
zména bez vazného ohroZeni integrity epitelu nebo systematické funkce, 3.stupent — definitivni
ohrozeni bud’ epitelidlni celistvosti nebo systematické funkce. Dale ma kazdd kategorie
popsanou vlastni metodu pozorovani: pro kategorii hlas — hovoite s pacientem, polykani —
vyzvéte pacienta, aby polkl, rty — pozorujte pohledem a dotykem tkan¢€, jazyk — pozorujte
vzhled tkang, sliny — vsunte do Ust Spachtli tak, aby zatlacila prostfedek jazyka na spodinu
ustni dutiny, sliznice — pozorujte vzhled tkané, dasn¢ — stisknéte jemné tkan, zuby/ zubni
protézy — pozorujte stav zubil, pokud zuby chybi, jedna se automaticky o prvni stupen. Skore
OAG je souctem bodu pro kazdou kategorii. Nejlepsi mozné skore 8 bodii sveéd¢i o dobrém
stavu dutiny ustni; nejhorsi mozné skore je 24 bodii a znac¢i velmi Spatny stav Ustni dutiny.
Eilers et al. (1988, s. 325-330 in D"Angelo et al. 2013, s. 124) ve vyzkumné studii pfedstavili

treti verzi OAG a zkoumali jeho psychometrické vlastnosti. Samotny proces vytvareni nového
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meficiho nastroje byl nasledovny: bylo provedeno systematické review dostupné literatury a
byly uréeny jednotlivé kategorie. V dohledané literatute bylo nejéastéji uvadéno autory téchto
pet kategorii pro posouzeni ordlni mukozitidy: rty, jazyk, sliznice, zuby a sliny. S kategorii
dasné pracovalo 6 autorti. Hodnoceni hlasu méli pouze 3 autoii a hodnoceni polykani pouze 1
autor. VSeobecné sestry, s kterymi byly konzultovany jednotlivé kategorie, projevily zajem o
zahrnuti kategorie polykani. Mé&fici ndstroj je tudiz reliabilni. Dle vSeobecnych sester byl
méfici ndstroj uzitecny pii hodnoceni kvantitativnich zmén u pacientii po transplantaci kostni
drené.

Prvni pteklad méticiho nastroje OAG do Svédského jazyka provedli Anderssonova et
al. (1999, str. 150-158 in D"Angelo et al. 2013, s. 124). Cilem této pilotni studie bylo provést
lingvistickou validaci OAG a nasledné statistické testovani reliability Svédské verze OAG.
Vyzkumny vzorek této studie tvofilo 16 pacientd s hematoonkologickym onemocnénim
b&hem chemoterapie, primérny veék pacientti byl 61 let a zatazeno do studie bylo 13 muzt a 3
zeny. Nejcastéjsi diagndézou byla akutni leukémie (n=7) a non-Hodkinglv lymfom (n=7).
Byla provedena lingvistickd validace metodou zpétného piekladu, na které se podilely
vSeobecné sestry z oddéleni hemato — onkologie, 1ékat hematolog a zubni Iékat. Poté byl
vytvoren formulaf, ktery byl soucasti oSetiovatelské dokumentace kazdého pacienta
zatazeného do této studie. Formulaf obsahoval také dotaznik pro pacienty, ve kterém
vyzkumni pracovnici zjiStovali ndzor pacientli na hygienu dutiny ustni a oSetfovatelskou péci
béhem lécby. Hodnoceni dutiny ustni probihalo na denni sméné, vzdy rano, od pondéli do
patku. Jednou tydné probéhlo hodnoceni dutiny ustni dentidlnim hygienikem nezavisle na
hodnoceni vSeobecnych sester. VSechny vSeobecné sestry pracujici ve sménném provozu na
oddéleni, kde vyzkum probihal, absolvovaly dvou hodinové skoleni o administraci Svédské
verze OAG. Pro vyhodnoceni inter rater reliability a vnitini konzistence bylo vyhodnoceno
celkem 67 parit hodnoceni dentalnimi hygieniky a v§eobecnymi sestrami u vSech 16 pacientii
behem trvani studie. Inter-rater reliabilita byla hodnocena pomoci Cronbachova alfa, které¢ se
pohybovalo v rozmezi 0,87 — 0,88; coz ukazuje na velmi dobrou vnitini konzistenci. Inter-
rater reliabilita byla hodnocena pomoci Cohenova Kappa a dosdhla hodnoty 0,85. Autofi této
studie vyhodnotili §védskou verzi méticiho néastroje OAG jako reliabilni pro hodnoceni dutiny
ustni u pacientll s hemato — onkologickym onemocnénim podstupujici chemoterapii.

Dalsi vyzkumnou studii zabyvajici se reliabilitou OAG ve Svédsku provedl Paulsson
et al. (2007, s. 49-55 in D"Angelo et al. 2013, s. 124). V této prospektivni, komparativni studii
se zabyval shodou mezi hodnocenim vSeobecnych sester pomoci OAG a hodnocenim dutiny

ustni pacienty. Vyzkumné Setfeni probihalo v p€ti nemocnicich v riznych ¢astech Svédska
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z diivodu pfitomnosti onkologického oddéleni. Pacienti hodnotili své vlastni oralni zdravi
pomoci dotazniku vytvorené¢ho pro ucely studie. Otazky se tykaly bolesti, sucha v tustech,
konzistence slin, schopnosti mluvit, schopnosti vykonavat tstni hygienu, polykédni, zmén
chuti, rtQ, ustni sliznice a zkuSenosti s hygienou dutiny tstni. K méfeni ptiznakt byla pouzita
10 - bodova Likertova stupnice od ,,bez nepohodli* az po ,,nejhorsi predstavitelné nepohodli®.
Osetrovatelsky personal byl proskolen ohledné hodnoceni dutiny Ustni a dutinu ustni
posuzoval pomoci meéficiho nastroje OAG. Celkem bylo vyhodnoceno 1471 posouzeni
oSetfovatelského personalu a 1013 posouzeni pacientli, z nichz 359 bylo provedeno na
stejnych jedincich soubézné. Téchto 359 hodnoceni bylo provedeno na 152 pacientech. Bylo
provedeno srovnani toho, jak oSetfovatelsky personal a pacienti hodnotili stav stni dutiny,
byla zjiSténa vysokd mira procentudlni shody. Vysledky Kappa koeficientu pro jednotlivé
kategorie byly nasledujici: hlas k=0,42; rty £k=0,50; sliznice £k=0,26; dasn¢ k=0,45; zuby
k=0,15; protéza k= 0,41; sliny k=0,39; polykani £=0,59. Autofi této studie pokladaji méfici
nastroj OAG za vhodny k posouzeni dutiny stni.

Knoos et al. (2010, s. 53-60 in D"Angelo et al. 2013, s. 124) testovali validitu a
reliabilitu méficiho nastroje OAG ve Svédsku u pacientii, ktefi byli 1éeni radioterapii pro
malignity v oblasti hlavy a krku. Autofi uvadi, ze byla statisticky testovana reliabilita
meéficitho nastroje OAG béhem chemoterapie a Casto se pouziva ve studiich o vedlejSich
ucincich béhem chemoterapie (Eilers et al., 1988, str. 325-330; Andersson et al., 1999, str.
150-158). V roce 2010 jesté nebyly autorkou nalezeny Zzadné studie, u nichZ by byl méfici
nastroj testovan na validitu a reliabilitu u pacientd 1écenych radioterapii v oblasti hlavy a
krku. Tato prospektivni studie s opakovanym hodnocenim dutiny ustni byla provedena na
oddéleni radioterapie v jiznim Svédsku. Pied touto studii nebylo provedeno ani
zdokumentovano zadné standardizované hodnoceni ustni péce a pacientovi nebyly poskytnuty
zadné pisemné informace ani doporuceni ohledné péce o dutinu ustni béhem radioterapie.
Vétsina pacienti méla v pribéhu 1é¢by tydenni schiizku s dentdlni hygienistkou. Pted
zahajenim studie byly vSeobecné sestry vzdélavany v dysfunkcich tstni dutiny odbornym
zubnim lékafem. VSeobecné sestry byly dale Skoleny dentdlnim hygienikem o tom, jak
provést vySetfeni dutiny Ustni. Data pro tuto studii byla shromazdéna v obdobi od ¢ervna
2004 do zati 2005. Do studie bylo zatfazeno celkem 45 po sob¢ jdoucich pacientli. Vyzkumny
vzorek tvofilo 22 muzi a 14 Zen, primémy veék by 63 let (35-90 let).
Pro ziskdni vychozi hodnoty stavu dutiny ustni bylo provedeno prvni hodnoceni pied
zahdjenim radioterapeutické 1é€by. Poté byla dutina uUstni vySetfovana kazdy druhy den

vSeobecnou sestrou na oddéleni. Onkolog provedl podobné hodnoceni jednou tydné, ve stejny
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den jako vSeobecnd sestra. VSechna hodnoceni byla dokumentovdana na samostatnych
formuléfich a byla shromazdéna po kazdém hodnoceni. VSeobecné sestry a onkologové
zapisovali datum hodnoceni, davku a celkové skore z osmi kategorii OAG. VsSechna
hodnoceni byla provedena v ur¢ené mistnosti se stejnou vysSetfovaci lampou. Hodnoceni bylo
provedeno pomoci zrcadla a lopatky. Na sbéru informaci se podilelo devét sester a devét
onkologti. Do studie bylo zahrnuto celkem 157 parti kompletnich hodnoceni u 36 pacientd pro
vypocet inter-rater reliability. Vysledek ukazuje vysokou shodu ve vSech kategoriich (> 71 %)
mezi vSeobecnymi sestrami a lékafi onkology. Kategorie hlas a sliny vykazovaly nejvyssi
shodu > 80 %. Kategorie polykéani vykazovala shodu v 79 %. Kategorie jazyk, rty, sliznice,
dasné a zuby vykazovaly shodu od 70 % do 75 %. Koeficient reliability & ukazal dobrou
shodu. Vysledky pro jednotlivé kategorie byly nésledujici: hlas k= 0,66; polykani k= 0,64; rty
k= 0,50; jazyk k= 0,54; sliznice k= 0,55; dasné k= 0,53; zuby k=0,47; sliny k= 0,66. Méfici
nastroj OAG je dle této vyzkumné studie reliabilni pro pouziti u pacienti s nddory hlavy a
krku béhem 1écby radioterapii.

D’Angelo et al. (2013, s. 117-124) provedli psychometrické testovani italské verze
méficiho néstroje OAG, protoze v Italii nebyl k dispozici Zadny validni ani reliabilni méfici
nastroj pro hodnoceni ordlni mukositidy u onkologickych pacientd. Psychometrickému
testovani predchazela lingvisticka validizace, méfici ndstroj byl pielozen z anglictiny do
italStiny pomoci metody zpétného piekladu. Finalni verze byla schvalena multidisciplinarnim
tymem sloZzenym ze tii onkologl, tfi onkologickych sester, dvou dentdlnich hygieniki a
zubniho lékate. DalSi fazi psychometrického testovani bylo stanoveni obsahové validity
méficiho néstroje. Po ziskani kone¢né verze italského OAG nastroj prosel obsahovou validaci
podle postupu navrhovaného Lynnem (1986, str. 382-385 in D"Angelo et al. 2013, s. 124) a
Politem a Beckem (2006, str. 489-497 in D’Angelo et al. 2013, s. 124). Panel odbornik
sloZzeny z tfi onkologtl, tfi zubnich Iékait, tii vSeobecnych sester pracujicich na oddéleni
onkologie a tfi zubnich hygienikli vyhodnotil vyznam polozek OAG a deskriptori pro
posouzeni a hodnoceni stavu ustni dutiny. Vysledky indexu obsahové validity (CVI) pro
kategorie OAG: hlas, rty, sliny, zuby CVI=0,83; pro kategorii polykani, jazyk, dasn¢ a sliznice
byl stanoven CVI=I1 Italska verze OAG byla zhodnocena jako obsahov€ vysoce reliabilni
mefici nastroj. V dalsi fazi psychometrického testovani byl proveden vybér vyzkumného
vzorku a posouzeni dutiny ustni dvéma dentidlnimi hygieniky. Pro hodnoceni OAG bylo
vybrano ¢trnact pacientti. Do vyzkumného vzorku bylo zatazeno 8 muzi a 6 Zen s primérnym
vékem 55 let. NejCastéjsi diagndézou byla akutni myeloidni leukemie (64 %) a nejCastéjsi

1éEbou byla chemoterapie cytarabine/daunorubicin (43 %). Dohromady bylo provedeno 120
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hodnoceni dutiny tstni pomoci OAG. Aby se otestovala schopnost méticiho nastroje reagovat
na zménu stavu dutiny ustni, provedli oba dentalni hygienici hodnoceni dutiny Ustni pacienti
v riznych okamzicich: tésn¢ pied podanim chemoterapie, béhem 1écby a po chemoterapii.
Nejcastéjsim problémem v ustni dutin€, na ktery si pacienti sté¢zovali, byly zmény na bukalni
sliznici (67 %), zména viskozity slin (65 %) a bolestivost dasni (50 %). Dalsi bézné zmény
hodnocené OAG se tykaly rti (48 %) a zubl (42 %). Posledni fazi psychometrického
testovani bylo urceni vnitini konzistence a inter-rater reliability. Vnitini konzistence métena
Cronbachovym alfa nabyla hodnoty 0,84, coz znamend, Ze italska verze méficiho nastroje
OAG ma vysokou vnitini konzistenci a reliabilitu. Inter-rater reliabilita mezi dvéma
dentalnimi hygieniky byla hodnocena Cohenovym koeficientem Kappa. Vysledky Cohenova
Kappa pro jednotlivé kategorie byly nasledujici: sliny £=0,76; sliznice k=0,72; dasn¢ k=0,79;
hlas £=0,84; polykani £=0,86; rty k=0,81; jazyk £k=0,74; zuby k=0,64. Tato vyzkumna studie
ukdzala, ze italska verze OAG ma dobré psychometrické vlastnosti reliability pro hodnoceni
mukozitidy u pacientti podstupujicich chemoterapii v Italii.

Oroviogoicoechea et al. (2015, s. 225-234) provedli lingvistickou validaci a nésledné
psychometrické testovani Spanélské verze OAG. Vyzkumna studie byla provedena ve fakultni
nemocnici Clinica Universidad de Navarra na onkologicko-hematologické odd¢leni.
Do vyzkumného vzorku byli zahrnuti pacienti s onkologickou diagn6zou bez ohledu na typ
nadoru, hospitalizovani ve fakultni nemocnici v obdobi od ledna do ¢ervna 2010. Vyzkumny
soubor tvotilo 40 pacienti (18 muzil, 22 Zen) starSich 18 let s kognitivnimi schopnostmi
uchovanymi podle lékatskych kritérii a ktefi mluvili Spanélsky. Byly ziskany nésledujici
demografické udaje: vE€k, pohlavi, primarni nador, 1écba, zamér 1écby (kurativni nebo
paliativni), stav onemocnéni a druh poskytované zdravotni péfe (ambulantni nebo
hospitalizace). VSeobecné sestry, které se studie zucastnily, byly nelékaiSti zdravotnicti
pracovnici, ktefi pracovali s pacienty s onkologickou diagndézou v nemocnicich, dennich
chemoterapeutickych stacionafich a pfi radioterapii. VSechny mély vice nez 5 let zkuSenosti s
praci s pacienty s onkologickou diagn6zou. Autoti uvadi, ze OAG je navrzen pro hodnoceni
dutiny Ustni zdravotnickym personalem. Pro psychometrické testovani byl dale pouzit méftici
nastroj dle WHO. Dale vyzkumni pracovnici zahrnuli dotaznik k zjiSténi komfortu pacientti
behem posouzeni dutiny Gstni métficim nastrojem OAG a otazky ohledné nazoru pacientlli na
dulezitost hygieny dutiny ustni. Kromé téchto oblasti se vyzkumnici déale zabyvali otazkou
bolesti. Tento aspekt oralni mukozitidy hodnotili pacienti pomoci méticiho néstroje VAS.
Dale se vyzkumna skupina zabyvala akceptabilitou méticiho nastroje OAG pro nelékaiské

zdravotnické pracovniky. Dotaznik byl navrZzen pro vSeobecné sestry, které se zucastnily
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vyzkumu a sklada se z péti polostrukturovanych otazek, které¢ zkoumaji, zda je Skdla OAG
jednoduchd, uzitetna a vhodnd pro pouziti v oSetiovatelské praxi. K méfeni vnitini
konzistence bylo pouzito celkem 80 rtiznych méfeni a 40 part hodnoceni pro psychometrické
testovani soubézné validity. Vysledky wvnitini konzistence méficiho nastroje OAG pro
jednotlivé kategorie jsou vyjadieny Cronbachovym alfa dosahuji nasledujicich hodnot: pro
kategorii hlas a=0,68; polykani a=0,67; rty a=0,69; jazyk a=0,71; sliny a=0,67; sliznice
a=0,64; dasn¢ a= 0,71 a pro kategorii zuby a=0,75. Hodnota Cronbachova alfa pro cely
méfici nastroj je 0,71; to znaci vysokou vnitini konzistenci. Inter-rater reliabilita méticiho
nastroje OAG mezi dvéma vSeobecnymi sestrami doséhla u jednotlivych kategorii téchto
vysledku: kategorie hlas £=0,57; polykani £=0,81; rty k=0,73; jazyk k=0,34; sliny £=0,65;
sliznice 4=0,48; dasné¢ £=0,38; zuby k=0,40. Inter-rater reliabilita se pohybuje v rozmezi
Spatné (k=0,34) az vyborné shody (4=0,85).Soubézna validita ziskala pfijatelnou hodnotu
korelace r = 0,458 (p <0,01) mezi méticim nastrojem OAG a WHO. Celkové skore méticiho
nastroje OAG bylo také porovnano s hodnocenim pacientt, kteti hodnotili stav ust, ziskané¢ho
na stupnici VAS od 0 do 10, a byla nalezena korelace r = 0,51 (p <0,01). Nazor vSeobecnych
sester (n = 6) na méfici ndstroj byl takovy, Ze vSechny vSeobecné sestry uvedly, Ze je
jednoduchy, uzite¢ny a vhodny pro pouziti v klinické praxi. Nazor pacientti na métici nastroj
byl takovy, ze 100 % (n = 40) pacienti uvedlo, ze hodnoceni st pomoci OAG nebylo
nepiijemné. Pouze 10 % pacienti povazovalo hodnoceni za dlouhé a vSichni pacienti se
shodli na duleZitosti hodnoceni dutiny Ustni.

Aoki et al. (2018, s. 1-5) v prospektivni studii psychometricky ovefovali inter-rater
reliabilitu japonské verze OAG. Cilem bylo zjistit shodu mezi hodnocenim vSeobecnych
sester a dentdlnich hygienik. Vyzkumny vzorek tvofilo 76 pacienti hospitalizovanych ve
Fakultni nemocnici v Tokiu s onkologickym onemocnénim hlavy a krku v obdobi biezen
2016 az Cerven 2017. Vyzkum prob&hl na odd¢leni ustni a Celistni chirurgie. Pacienti byli ve
véku mezi 23 a 98 lety (44 muzi a 32 zen). Ve vyzkumném vzorku bylo 26 pacient
tykajicich se nadorového onemocnéni jazyka, 21 pacientli s onkologickym onemocnénim
dolni celisti, 11 pacientl s malignitou horni Celisti, 9 pacientll s nadory bukalni sliznice, 5
pacientl s malignitou Ustni spodiny, 3 pacienti s onkologickym postizenim patra a 1 pacient s
malignitou dolniho rtu. Po zékrocich v oro — maxilarni oblasti se zhorSuje zdravotni stav
dutiny ustni, proto poskytuji dentdlni hygienici pacientim pied chirurgickym zakrokem
profesiondlni oSetfeni dutiny ustni a pokyny k ustni hygiené, které jsou soucasti
oSetfovatelské dokumentace. Soucasné hodnoti zdravotni stav dutiny Ustni pacientli pomoci

OAG. VSeobecné sestry, které se této studie zucastnily, byly zvyklé na hodnoceni dutiny tstni,
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protoze maji praxi na odd¢leni Ustni chirurgie. Na zéklad¢ doporuceni dentélniho hygienika
poskytuji vSeobecné sestry péci o dutinu ustni a nékolikrat denné provadéji hodnoceni OAG.
Pacienti po chirurgickych zakrocich jsou omezeni v sob&stac¢nosti at’ uz z divodu klidového
rezimu nebo pooperacniho stavu, aby provadéli hygienu dutiny tstni. V pooperacni dobé péci
o ustni hygienu provadgji vieobecné sestry a dentalni hygienici. Udaje zahrnuté v této studii
byly ziskany do 3 dnl po operaci, kde pacienti nevykazovali infek¢ni postizeni operacni rany.
Tésn¢ predtim, nez dentadlni hygienik provedl oSetfeni, vSeobecna sestra i zubni hygienik
provedli hodnoceni OAG soucasné. VSeobecné sestry a dentdlni hygienici hodnotili stejné
oblasti dutiny ustni. Byli instruovéani, aby se o své skoére nesdileli. Poté byla jejich skore
statisticky porovnana. Hodnoceni provadélo 26 vSeobecnych sester a 7 zubnich hygieniki.
Kompletni hodnoceni vSeobecnych sester a zubnich hygienikii byly porovnany pomoci
Wilcoxonovych testll, dale pro kaZzdou kategorii vypocitali miru shody a Cohenovu kappa.
Pokud jde o skore jednotlivych kategorii, nebyly zjistény zadné vyznamné rozdily mezi
posouzenim vsSeobecnych sester a dentdlnich hygienikii pro hlas (shoda 84 %, k=0,76),
polykani (shoda 80 %, £=0,69), rty (shoda 67 %, £k=0,28), sliny (shoda 51 %, £=0,03) a
sliznice (shoda 82 %, k=0,23). Rozdéleni dat pro hodnoceni vSeobecnych sester i dentalnich
hygienikti na sliznici a gingivach bylo zkresleno, protoze nejvyssi skore v kategoriich bylo 2
body. Pro jazyk, gingivu a zuby / zubni protézy byly skére dentalnich hygienikl vyrazné vyssi
nez skore vSeobecnych sester. Pokud jde o celkové skére OAG, byly vysledky zubnich
hygienikii vyrazné vyssi nez skore vSeobecnych sester, coZ znaci nizkou inter-rater reliabilitu
mezi témito dvéma skupinami hodnotiteli. Tato studie ukazuje a zdlraziiuje obtize pfi

objektivnim  posouzeni dutiny Ustni pacienti a jejich stavu dutiny Ustni.

Hodnoceni oralni mukozitidy podle Narodniho onkologického institutu Spojenych stati
americkych verze 3 (NCI CTCAE v.3)

Kritéria National Cancer Institute (NCI CTC v1.0) byla poprvé predstavena klinické
praxi v roce 1983 pro rozeznavani a hodnoceni vedlejSich ucinkii 1écby a nezadoucich
udalosti béhem onkologické 1é€by s pouzitim chemoterapie. Tyto kritéria byla aktualizovana a
rozsifena v roce 1998 (CTC v2.0), ale zaméfila se pouze na akutni stavy vedlejSich G¢inkd.
Tteti verze CTC byla pfejmenovdna na Spole¢na terminologicka kritéria pro nepiiznivé
udalosti v3.0 (dale NCI CTC AE v.3). NCI CTC AE v3.0 pfedstavuje prvni komplexni,
viceucelovou klasifikaci, kterd zahrnuje akutni a pozdni nezddouci ucinky lécby.
Usnadiuje standardizované vykazovani nezadoucich ucinkii, porovnani vysledk 1écby a

podporuje Upln€jsi podavani informaci o nepfiznivych ucincich 1écby. Je to popisna
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terminologie, kterou lze pouzit pfi hldSeni nezddoucich udalosti spojenych s 1écbou nebo
Iékaiskym postupem. Pro kazdy termin nezddouciho tc¢inku 1écby je k dispozici stupnice
zavaznosti. Jednotlivé kategorie zahrnuji Sirokou oblast nezadouciho ucinku 1é¢by na zakladé
anatomie nebo patofyziologie. V ramci kazdé¢ kategorie jsou neptiznivé ucinky 1€c¢by uvedeny
spolu s jejich popisem zévaznosti. Nezddouci ucinek léCby je jakykoli nepfiznivy a
nezamysleny piiznak (v€etné abnormalniho laboratorniho nalezu), symptom nebo
onemocnéni doCasné spojené s pouzitim lékarského oSetfeni nebo postupu, které mohou nebo
nemusi byt povazovany za souvisejici s lékarskym oSetfenim nebo postupem. Poradova
stupnice oznacuje zavaznost nezaddouciho uc¢inku. CTCAE v3.0 zobrazuje stupné 1 az 5 s
jedineénym klinickym popisem zavaznosti pro kazdy nezddouci ucinek na zaklad¢ tohoto
obecného ndvodu: Stupeni 1 mirny nezadouci ucinek; stupen 2 sttedni; stupent 3 vazny; stupen
4 7zivot ohrozujici nezddouci ucinek 1éCby a stupen 5 smrt souvisejici s nezddoucim U¢inkem
1é¢by nebo 1€katského postupu. Ne vsechny stupné jsou vhodné pro vSechny nezadouci
ucinky. Proto u popisu né¢kterych nezddoucich ucinkli jsou uvedeny stupné s méné nez péti
moznostmi vybéru. Hodnoceni ordlni mukozitidy je soucasti Kritérii spole¢né terminologie
pro nezadouci udalosti verze 3.0 publikované vroce 2006, nachdzi se v kategorii
gastrointestinalni trakt. Je rozdéleno na ¢ast klinickou a funk¢ni. Klinické ¢ast ma tyto stupné:
1. zarudnuti sliznice; 2. nesouvislé ulcerace nebo pseudomembrany; 3. ulcerace nebo
pseudomembrany — trauma s mens$im krvacenim; 4. nekroza tkané — vyznamné spontanni
krvaceni, zivot ohrozujici nasledky; 5. smrt. Funkéni ¢ast hodnotici techniky mé definované
stupné takto: 1. minimalni symptomy, normalni dieta; minimalni respiracni symptomy, ale
neomezujici funkei; 2. symptomy umoZnujici perordlni pfijem modifikované stravy;
respiracni symptomy, které zasahuji do funkce, ale neomezuji ADL; 3. symptomatika
neumoziuje perordlni pifijem potravy a tekutin respiracni symptomy narusujici ADL; 4.
pfiznaky spojené s Zivot ohrozujicimi nasledky; 5. smrt (Cancer Therapy Evaluation Program,
2003, s.24). Tato klasifikace se nadéale vyviji. Vroce 2009 byla odborné vetejnosti
predstavena NCI CTCAE v. 4. Hlavnim rozdilem mezi ¢asto pouzivanou v. 3 a novou v. 4 je
klinické objektivni hodnoceni dutiny Ustni oproti subjektivnim piiznakiim podavanymi
pacienty. NCI CTCAE v. 4 obsahuje jiz dotaz pro bolest, dysfagii a zménu stravovacich
navykll oproti v. 3, kterd hodnoti objektivni zndmky ordlni mukozitidy jako je erytém,
ulcerace a krvaceni. V odborné literatufe nenajdeme mnoho studii, které¢ se zabyvaji
psychometrickym testovanim obou verzi. Pro ptiklad uvadime prospektivni studii z Velké
Britanie, ve které¢ Hickman et al. (2017, s. 18-21) provedl srovnani obou verzi méticiho

nastroje NCI CTC AE v.3 a v4. U 73 pacientii s malignitou hlavy a krku dohromady
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administroval 555 méfeni. Ve 327 (59 %) piipadech byl administrovany stupen oralni
mukozitidy shodny v obou verzich. Vyznamné diskrepance v hodnoceni mezi v.3 a v.4 byly
pozorovany u pacientii 1éCenych soubéznou terapii na bazi cetuximabu (p <0,001) a dale 8
tydnit od zacatku radioterapie (p = 0,004). Autoii uvadéji, ze rozdily v hodnoceni oralni
mukozitidy NCI CTCAE v.3 a v. 4 jsou casté. Vztahy mezi biologicky u¢innou davkou a tizi
oralni mukozitidy stupné 3 byly historicky zaloZeny na vzhledu dutiny Gstni. Neni zndmo, zda
stejné vztahy plati 1 pfi hodnoceni mukozitidy na zadkladé¢ symptomatického popisu
klasifikace.

Lehmann et al. (2015, s. 1-7) ve Svycarsku ovéfovali inter-rater reliabilitu méficiho
nastroje NCI CTC AE v.3 a Clavien-Dindo klasifikace (péti stupiiova klasifikace pro
vSeobecné sestry hodnotici komplikace po chirurgickém zakroku). Retrospektivni studie se
zucastnilo 30 chirurgli zabyvajici se onkologickou chirurgii, pfedev§im cytoredukénimi
zakroky, dale 28 onkologl pracujicich na standardnim oddéleni onkologie a 4 vSeobecné
sestry vénujici se oSetfovani onkologickych pacientii. Téchto 62 odborniki administrovalo
posouzeni u 147 pacienti. Vysledkem bylo zjisté€ni, Ze inter-rater reliabilita byla lepsi pro
klasifikaci Clavien-Dindo mezi chirurgy a onkology (shoda v 67 %), ale pouze velmi mirna
pro méfici nastroj NCI CTC AE v.3 (shoda ve 34 %). Lékati nebyli vyskoleni v administraci
ani jednoho méficiho nastroje. Ctyii vieobecné sestry vyskolené v administraci klasifikace
Clavien-Dindo doséhly shody v 98 %. Autofi studie udavaji, Ze specidln€ vysSkoleni

pracovnici mohou lépe posuzovat vedlejsi ucinky toxicity.
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3.1 Shrnuti teoretickych vychodisek

Oralni mukozitida patii mezi Casté vedlejsi nasledky chemoterapie a radioterapie u
pacientt s onkologickou diagndézou. Sliznice dutiny ustni je jednou z nejcitlivéjsich tkani k
chemoterapii a radiaci. Mukozitida je stav charakterizovany bolesti a zanétem povrchu
sliznice (Aratjo, 2015, s. 268). Rizikovym faktorem, ktery uvadéji autofi (Chaveli-Lopez et
al., 2016, s. 202; Amador et al., 2016, s. 640) je pohlavi. Zeny jsou podle téchto autorti
nachylnéjsi ke vzniku t€z8i oralni mukozitidy. Kromé pohlavi je dalS$im rizikovym faktorem
také vek, zivotni styl pacienta a v neposledni fad¢ zvolena 1écba. V klinické praxi rozliSujeme
oralni mukozitidu indukovanou chemoterapii, radioterapii a rezimem po transplantaci kostni
dfen¢ béhem onkologické 1€cby. Amador et al. (2016, s. 640) vypocitava typy chemoterapie,
které jsou rizikové pro vznik oralni mukozitidy a pisobi na epitel dutiny ustni. Mezi tyto 1éky
patii 5-fluorouracil, methotrexat, vinblastin, taxany, melphalan, etoposid. Reyes-Gibby et al.
(2017, s. 2) doplituje docetaxel, cisplatinu a sirolimus. Moslemi et al. (2016, s. 13) uvad¢ji, ze
davka 10 Gy béhem radioterapie nadori hlavy a krku zptisobuje mirné zarudnuti v dutiné
ustni, a kumulativni davka 30 Gy zptsobuje tézkou oralni mukozitidu.
Pro v€asné rozpoznani a kvalitni management 1é€by oralni mukozitidy jsou potiebné validni a
reliabilni hodnotici néstroje. V zahrani¢ni oSetfovatelské praxi je mnoho vyzkumnych studii,
které se zabyvaji vyvojem, psychometrickym testovdnim a pouZzivanim méficich nastrojil
k posouzeni stavu dutiny ustni pacienta béhem onkologické 1é€by (Aratjo, 2015, s. 268,
Hickman et al., 2017, s. 18-21, Eilers et al., 1988, s. 325-330, Andersson et al., 1999, s.150-
159; Paulsson, 2007, s. 49-56; Knoos et al.,, 2010, s.53-60; Aoki et al. 2018, s.1-5;
Oroviogoicoechea et al., 2015, s.225-239; D’Angelo et al.,, 2013, s.117-124, ad.).
V zahranic¢i se nejcastéji pouzivd hodnoceni tize oralni mukozitidy dle WHO, OAG a NCI
CTCAE verze 3 (Quinn et al., 2013, s 61-72).
Hodnoceni tiZze oralni mukozitidy dle WHO je péti poloZkovy méfici nastroj vytvoreny v roce
1979 Svétovou zdravotnickou organizaci. Zahrnuje jak objektivni, tak subjektivni posouzeni
dutiny Gstni. Validita tohoto méficiho néstroje nebyla nikdy métena, pouze byla dohledédna
hodnota reliability a to 0,98 (Chen et al., 2015, s. 3). Mé&fici nastroj OAG se skladd z osmi
kategorii, které¢ hodnoti jednotlivé anatomické a funkéni parametry dutiny ustni. Kazda
kategorie ma popsanou svou metodu pozorovani a vysledek pozorovani 1ze zatradit do jednoho
ze ti1 stupnid. Tento méfici nastroj byl vytvofen tymem v Cele s Eilers vroce 1988.
Psychometrickym testovanim v jednotlivych zemich dospéli autofi k velice dobrym

vysledklim vnitini konzistence a inter rater reliability. Pro méfici nastroj NCI CTC AE v.3
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nebyly v odborné literatufe dohledany zadné vyzkumné studie zabyvajici se validitou a
reliabilitou dané klasifikace pro oralni mukozitidu.

Na zéklad¢ analyzy dohledanych vyzkumnych studii dané problematiky byly stanoveny
teoretické hypotézy. Teoretické hypotézy byly formulovany nasledovné: Vyskyt oralni
mukozitidy ovliviiuje pohlavi a pouzitd onkologickd terapie. Predpokladame, ze vyssi
incidenci oralni mukozitidy u zen, které jsou lé¢eny mukotoxickou chemoterapii, radioterapit
anebo kombinaci oboji 1écby. Piedpokladame, Zze méfici nastroj tize ordlni mukozitidy dle

WHO bude mit nejlepsi vysledek psychometrickych vlastnosti v ¢eském klinickém prostiedi.
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4 PSYCHOMETRICKE VLASTNOSTI VYBRANYCH
MERICICH NASTROJU K HODNOCENI ORALNI
MUKOZITIDY

V této ¢asti diplomové prace budou popsany cile diplomové prace, charakteristika souboru,

metoda sbéru dat, realizace vyzkumu a metody zpracovani dat.

4.1 Cile vyzkumu

Hlavnim cilem vyzkumu bylo ovéfit psychometrické charakteristiky tfi méticich nastroji k
hodnoceni mukozitidy OAG, NCI CTCAE v.3 a tize ordlni mukozitidy dle WHO

v podminkdch ceské osetfovatelské praxe.

Hlavni cil byl dale specifikovan v nasledujicich dil¢ich cilech, ke kterym byly stanoveny
hypotézy:

Diléi cil 1: Zjistit miru soub&zné validity ti1 vybranych méficich nastroji k posouzeni oralni
mukozitidy (hodnoceni tize ordlni mukozitidy dle WHO, OAG a NCI CTCAE v.3).

1HO Neexistuje statisticky vyznamny vztah mezi hodnocenim méficimi néstroji hodnoceni

tize oralni mukozitidy dle WHO, OAG a NCI CTCAE v.3.

1HA Existuje statisticky vyznamny vztah mezi hodnocenim méticimi néstroji hodnocenti tize

oralni mukozitidy dle WHO, OAG a NCI CTCAE v.3.

Diléi cil 2: Zjistit hodnotu vnitini konzistence tfi vybranych méticich nastrojii k posouzeni

oralni mukozitidy (hodnoceni tize oralni mukozitidy dle WHO, OAG a NCI CTCAE v.3).

Diléi cil 3: Zjistit stupen inter-rater reliability mezi dvéma hodnotiteli tii vybranych méficich
nastroji k posouzeni ordlni mukozitidy (hodnoceni tize oralni mukozitidy dle WHO, OAG a

NCI CTCAE v.3).

2HO0 Neexistuje statisticky vyznamny vztah mezi hodnocenim hodnoceni tize oralni

mukozitidy dle WHO, OAG a NCI CTCAE v.3 dvéma experty.
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2HA Existuje statisticky vyznamny vztah mezi hodnocenim hodnoceni tize oralni mukozitidy

dle WHO, OAG a NCI CTCAE v.3 dvéma experty.

Dilc¢i cil 4: Zjistit vliv pohlavi nebo podané 1€¢by na zavaznost oralni mukozitidy.

3HO0 Mezi Zenami a muzi neni signifikantni rozdil v hodnoceni stupné ordlni mukozitidy

b&hem onkologické 1éCby.

3HA Mezi Zenami a muzi je signifikantni rozdil ve stupni oralni mukozitidy b&hem

onkologické 1écby?

4HO0 Mezi jednotlivymi typy onkologické lécby neni signifikantni rozdil v nezddoucich

ucincich na dutinu Gstni?

4HA Mezi jednotlivymi typy onkologické 1écby je signifikantni rozdil v nezddoucich

ucincich na dutinu Gstni?

4.2 Charakteristika souboru

Vybér souboru byl proveden zamérnym vybérem. Vyzkumny soubor tvofili pacienti
hospitalizovani na Onkologické klinice Fakultni nemocnice Olomouc. Do souboru byli
zatazeni respondenti, ktefi splnili nasledujici kritéria:
- vek >18 let,
- onkologicka diagnéza s pravé probihajici lécbou radioterapii, chemoterapii nebo
kombinaci,

- podpis informovaného souhlasu (pfiloha ¢. 1)

Vyrazujici kritéria
-odmitnuti podpisu informovaného souhlasu
-neschopnost podpisu informovaného souhlasu v disledku dusevni choroby

-neschopnost otevfit Uista

Pocet respondenti byl dle metodiky Tichacka stanoven na 96 respondentli (po konzultaci se

statistikem RNDr. Evou Reiterovou). Celkové bylo do souboru zafazeno 140 respondentt.
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Po ziskani informovaného souhlasu byla pacientovi posuzovand dutina Ustni feSitelkou

vyzkumu.

Z davodu zjistovani reliability méficich nastroji k hodnoceni oralni mukozitidy uvadime také
charakteristiku posuzovateli:

Pro stanoveni inter-rater reliability vyzkumny soubor posuzovali dva posuzovatelé.
Posuzovatel A byla sestra s bakalarskym titulem a 20 let oSetfovatelské praxe v oboru
onkologie. Posuzovatel B byla feSitelka vyzkumu — vSeobecna sestra s bakalafskym titulem a
dvéma roky praxe v paliativni a hospicové péci. Posuzovatel A byl sezndmen s cili vyzkumu,
zaSkolen a seznamen s jednotlivymi méficimi ndstroji na posouzeni dutiny ustni a jejich
administraci feSitelkou vyzkumu. Informace byly podany tstné a posuzovatel A mél moznost

klast dopliujici otazky, které mu byly zodpovézeny fesitelkou vyzkumu.

4.3 Metoda sbéru dat

Data byla ziskéna kvantitativni metodou sbéru informaci, a to pomoci tii vybranych méticich
nastroji k hodnoceni oralni mukzitidy: OAG, NCI CTCAE, tiZe oralni mukozitidy dle
WHO. Bylo zazadéano o souhlas autorti $kal k pouziti méficich néastroji ve vyzkumu (ptiloha
2,3,4).

Organizace sbéru dat

Posouzeni témito tfemi vybranymi méficimi nastroji k hodnoceni dutiny ustni bylo doplnéno

0 nami vytvofeny zdznamovy arch, ktery obsahoval udaje o pohlavi pacienta a jeho 1écb¢.

Skala  tie oralni mukozitidy dle Svétové zdravotnické  organizace
Tento métici nastroj bere v uvahu anatomické, funkéni a symptomatické disledky mukozitidy,
které klasifikuje ve stupnich 0, L, II, II, IV. Tyto stupné jsou popsany nasledovné: stupenn 0 —
bez piiznakl, stupenn [-mirnd citlivost, zarudnuti, stupeil Il — zarudnuti, viedy, pevna strava je
tolerovana, stupen IIl — viedy v ustech, pfijem pouze tekuté stravy, stupenn IV — peroralni
pfijem neni mozny, ohrozuje zivot pacienta (WHO, 1979). Quinn et al. (2008, s. 61-72)
v systematickém review uvadi, ze tento meéfici néastroj nebyl za témér 40 let pouZivani
v oSetfovatelské praxi nikdy validovan. Déle uvadi 12 kvalitnich studii, kdy vyzkumni
pracovnici pouzili tento meéfici ndstroj k hodnoceni dutiny ustni u pacienti béhem
onkologické 1é¢by, protoze méfici nastroj je jednoduchy k administraci a reaguje v ¢ase na

zmény v dutiné Ustni. Dale dodévaji, ze méfici ndstroj i pies svou jednoduchost nesnizuje
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kvality studii. Administrace tohoto nastroje je jednoduché a rychla, sta¢i do oSetfovatelské

dokumentace napsat ¢islem stupeii zavaznosti oralni mukozitidy dle slovniho popisu stupné.

Oral Assessment Guide

Tento métici nastroj se sklada z osmi kategorii: hlas, polykani, rty, jazyk, sliny, sliznice, ddsn¢
a zuby / zubni protézy. Kazda kategorie je posuzovand ve tfech stupnich. Skére OAG je
souctem bodil pro kazdou kategorii; kazda kategorie je hodnocena body od 1 do 3. Nejlepsi
mozné skore 8 bodl svédci o dobrém stavu dutiny Gstni; nejhorsi mozné skére je 24 bodu a
zna¢i velmi Spatny stav ustni dutiny. Aoki et al. (2018, s. 1-5) se zabyvali inter-rater
reliabilitou pfi pouzivani tohoto méficiho nastroje mezi vSeobecnymi sestrami a dentalnimi
hygieniky. Hodnota inter rater reliability byla popsdna pomoci koeficientli Kappa mezi 0,025
az 0,755; coz indikuje Spatnou inter-rater reliabilitu mezi vSeobecnou sestrou a dentalnim
hygienikem. Tento méfici nastroj byl pieloZzen do Spanélského jazyka (Oroviogoicoechea et
al. 2015, s. 225-234) a psychometricky testovan. Hodnota vnitini konzistence nabyla hodnoty
0,71, inter rater reliabilita byla hodnocena Cronbachovym alfa v rozmezi 0,4-0,81. Déle byl
méfici nastroj OAG pieloZzen do italského jazyka (D’Angelo et al., 2013, s. 117-124) a
statisticky testovan. Index obsahové¢ validity nabyl hodnoty 0,83-1 pro polozky a 0,67-1 pro
deskriptory. Inter rater reliabilita byla hodnocena Cronbachovym alfa v rozmezi 0,65-0,87. Ve
Svédsku byl méfici nastroj OAG testovan ve tiech vyzkumnych studiich (Knoos et al., 2010,
s. 53-60; Paulsson et al., 2007, str. 49-55; Andersson et al., 1999, str. 150-158). Quinn et al.
(2008, s. 61-72) uvadi ndzor autori vyzkumnych Setfeni, kteti pouzivaji OAG pro posouzeni
dutiny Ustni, Ze tento nastroj umoziuje vSeobecnym sestrdm zaznamendvat denni zmény stavu
dutiny Gstni, planovat vhodné zasahy a sledovat vyvoj ordlni mukozitidy. Tento mé&fici nastroj
byl shledan srozumitelnym, vyzadoval pouze 3—4 minuty k posouzeni dutiny ustni a

administraci.

NCI CTCAE v3

Hodnoceni oralni mukozitidy se nachdzi pod zastfeSujicim pojmem gastrointestinalni trakt.
Je rozdéleno na c¢ast klinickou a funkéni. Klinickd ¢ast ma tyto stupné: 1. zarudnuti sliznice;
2. nesouvislé ulcerace nebo pseudomembrany; 3. ulcerace nebo pseudomembrany — trauma
s menSim krvacenim; 4. nekroza tkdné — vyznamné spontdnni krvaceni, zivot ohrozujici
nasledky; 5. smrt. Funkéni ¢ast hodnotici techniky ma definované stupné takto: 1. minimalni
symptomy, normalni dieta; 2. symptomy umoziujici peroralni piijem modifikované stravy; 3.

symptomatika neumoznuje perordlni pfijem potravy a tekutin; 4. pfiznaky spojené s Zivot
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ohrozujicimi nasledky; 5.

smrt. Quinn et al. (2013, s. 62-71) uvadi jako limit tohoto

hodnoticiho nastroje absenci hodnoceni bolesti v duting Ustni. Tento méfici nastroj je lehky

k administraci, sta¢i do oSetfovatelsk¢ dokumentace zapsat Cislo vyhodnoceného stupné.

Oproti dvéma predchozim meéficim nastrojim je siln€é objektivni a postrada hodnoceni

subjektivniho stavu pacienta. Komparace charakteristik jednotlivych méficich nastroji je

uvedena v Tabulce 3.

Tab. 3 Komparace jednotlivych méFicich nastroji k hodnoceni tiZe oralni mukozitidy

Hodnoceni tiZe oralni mukozitidy dle WHO

. viy ;o v A IV (zivot
Stupen 0 (zadny) | I (mirny) IT (stfedni) I (vazny) ohroZujici)
ErytVem ust, Viedy
, viedy, 7 Nelze
. ., Bolest ust, . v v dutiné ,
Popis Zadny . pacient snasi | , . podavat
erytem ustni, pouze ,
pevnou . stravu usty
tekutd strava
stravu
Oral Assessment Guide
Kategorie Metod? , Prvnlv Druh)j Treti stupen
pozorovani stupen stupen
Hlas Hovoite Normélni HIubsi nebo | Obtize pti mluveni nebo placi, nebo pacient
s pacientem zastifeny citi pifi mluveni bolest
Vyzvéte ., | Pacient citi
SCl(l)(l)Pl?;)tSt pacienta, lfe (;1}(])1];??% pfi polykani Pacient neni schopen polykat
poty aby polkl bolest
Pozorujte ,
pohledem a I;Ilvadk,e, Suché nebo y o
Rty riZove a . Viedovité nebo krvécejici
dotekem . popraskané
tKAnS vlhké
Vsuite do .
st Spachtli . Husté nebo
tak, aby Pacient lepkavé.
Zatfaéila ma Nadmeérné
Sliny rostiedek v ustech slinéni Pacient nema v tstech zadné sliny
paz ka na dostatek z diivodu
] sz dinu slin profezavani
dutiny ustni Zub.
Potazeny
nebo lesklé
Pozorujte Rﬁiovy, Stopy po
Jazyk vzhled Yl hky, je pap 11a(,:hv,' Puchytovity nebo popraskany
tKAns pritomnost | zarudly ¢i
papil nezarudly.
Plistiova
infekce
Sliznice Pozorujte RuZOV? a | Zacervenala Viedovita s krvacenim nebo bez
vzhled vlhka nebo
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tkané povlekla,
bez viedd,
plisiiova
infekce
Edematicka
se
zarudnutim
C oy . nebo bez, . L, L,
. Stisknéte Rizova a 0 0% Spontanni krvéaceni nebo krvaceni pokud
Dasen . « o1a . hladka. . .
jemng¢ tkan pevna . dojde ke stlaceni
Diivodem
edému je
profezavani
zubtl.
Povlak nebo
Pozorujte | Cisté, be lokalni . Cinex 1 Ades
Zuby ZOTWte v, 062 » Povlak nebo celkové znecisténi podél dasni
vzhled zubli | necistot necistoty
(mezi zuby)
National Cancer Institute Common Terminology Criteria version 3
Nezadouci | Zkraceny " . " .
acouct ey Stupen 1 Stupern 2 Stupen 3 Stupen 4
ucinek popis
Mukozitid Nesouvislé | ulcerace nebo
a dutiny , ulcerace pseudomemb | nekroza tkdn¢ — vyznamné
. . Zarudnuti . it T
astni — Mukozitida o nebo rany — trauma | spontdnni krvaceni, Zivot
c ey s sliznice s v g
klinické pseudomem s mens$im ohrozujici nasledky
vySetieni brany krvacenim
symptomy | symptomatik
oy minimalni | umoziujici | a neumoziuje
Funkeni, symptom eroralni eroralni tiznaky spojené s zivot
symptomat | Mukozitida ymptomy, | pero pero priznaky spojent
e s normalni pfijem pfijem ohrozujicimi nasledky
icke . .
dieta modifikova potravy a
né stravy tekutin
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4.4. Lingvisticka validace

Pted zacatkem naSeho vyzkumného Setfeni bylo nutné pielozit jednotlivé métici nastroje do
ceského jazyka. Pieklad méficich nastroji probihal metodou zpétného piekladu, ktery
pozustaval z téchto krok:

1. Jeden piekladatel z odboru oSetfovatelstvi pielozil skaly z anglického do ¢eského jazyka.

2. Druhy piekladatel z odboru oSetiovatelstvi pielozil Skaly z ceského jazyka zpét do
anglického jazyka.

3. Prekladatel¢ a mald pracovni skupina odborniki (dvé vSeobecné sestry s bakalarskym
vzdélanim a dva studenti magisterského studia v oboru oSetfovatelstvi) porovnali obé dvé
anglické verze, analyzovali rozdily a nejasnosti, hledali chyby a upravili ¢eskou verzi.
Konsenzem a shodou spole¢né vytvoftili finalni verze méticich nastrojii OAG, hodnoceni tize

oralni mukozitidy dle WHO a NCI CTCAE v3 v ¢eském jazyce.

4.5 Realizace vyzkumu

Vyzkumné Setfeni probihalo na Onkologické klinice Fakultni nemocnice Olomouc, na
oddéleni 42 B. Management Onkologické kliniky Fakultni nemocnice Olomouc byl
kontaktovan az po schvaleni Etickou komisi Fakulty zdravotnickych véd Univerzity
Palackého v Olomouci (pfiloha 5). Po ziskdni souhlasu managementu byli osloveni
respondenti (pfiloha 6). Respondentiim, ktefi podepsali informovany souhlas byla posouzena
dutina Ustni nejprve posuzovatelem A. Do 60 minut bylo provedeno hodnoceni
posuzovatelem B. Ustni dutina pacienti byla posuzovana béhem 1é¢by. Samotné posouzeni
dutiny ustni bylo provedeno dle doporuceni klinického postupu organizace European Oral
Care in Cancer Group Oral Care Guidance and Support (2015, s. 5). V tomto doporuceni je
definovano, Ze je nutné k posouzeni dutiny ustni pouzit: dobry zdroj svétla, rukavice, Spatle k
pritlaceni jazyka, suchd giza, ustenka. Pacient ve vhodné a pohodlné poloze, pokud je to
mozné, tak ve Fowlerové poloze. Je nutné pouzit validni a reliabilni mé&fici nastroj ktery lze
jednoduse interpretovat (piimo definované tyto skaly: OAG, NCI CTCE verze 3 a tize oralni
mukozitidy dle WHO). Oblasti v duting tstni, které je nutné vySetfit jsou horni vnéjsi a vnitini
strana rtl, spodni vnéjSi a vnitini strana rtl, leva a prava vnitini strana tvari, hibet jazyka,
prava a leva bo¢ni strana jazyka, spodina dutiny Ustni. Dle tohoto doporuceni bylo provedeno
hodnoceni u 27 pacientli, vzdy ve stfedu v pét po sobé jdoucich tydnd v prosinci 2018 az
lednu 2019. Celkem bylo provedeno 141 hodnoceni dutiny tstni. Hodnoceni probihalo vzdy

po ranni hygiené pifed vizitou lékafe. Vyplnéné dotazniky byly uchovavany v zamykatelné
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skiifice na sesterné, kterd byla pro Gcely vyzkumu poskytnuta feSitelce. Pro zjisténi inter rater
reliability byla oslovena stani¢ni sestra, kterd provedla druhé hodnoceni u 26 pacienti ve

stejny den, jednu hodinu po hodnoceni fesitelky, aby bylo dosahnuto validnich informaci.

4.6 Metody zpracovani dat

Ke statistickému zpracovani a ovétovani platnosti stanovenych hypotéz byl po konzultaci s
odbornikem RNDr. Evou Reiterovou, Ph.D., odbornym asistentem z Centra védy a vyzkumu
Ustavu oSetfovatelstvi, pouzit program Excel 2016 a program SPSS. Vsech 141 hodnoceni
bylo zkontrolovano z hlediska uplnosti. Nasledovalo zaznamendni dat do datové tabulky
programu Excel 2016, kterd byla rozdélena podle vybranych méficich nastroji. Nejdiive byly
do datové matice vloZeny zjiStované demografické udaje a poté data ziskand hodnocenim
oralni mukozitidy tfemi uvedenymi meéficimi néstroji. Byly hodnoceny nésledujici
psychometrické vlastnosti: vnitini konzistence, soubézna validita a inter-rater reliabilita mezi
dvéma posuzovatelkami. K ovéfovani psychometrickych vlastnosti vybranych meéficich
nastrojii byly pouzité nasledujici parametry: vnitini konzistence meéficich nastroji byla
vypoctena pomoci Cronbachova alfa (a), soubézna validita byla ur¢ena pomoci Pearsonova
korelacniho koeficientu (7), inter-rater reliabilita byla stanovena na zékladé¢ vypoctu
Cronbachovo alfa. Nabyva hodnoty v rozmezi 0 aZ 1, pficemZ hodnota 0,7 a vice znamena
vysokou konzistenci a reliabilitu.

Pearsontiv korelacni koeficient r miize nabyvat hodnot od minus 1 do plus 1, pficemz hodnota
0 vypovida o naprosté statistické nezavislosti obou proménnych. Cim se hodnota piiblizuje
koeficientu plus 1 nebo minus 1, tim je vztah mezi hodnocenymi proménnymi tésnéjsi. Pokud
jedné proménné odpovidaji také vyssi proménné druhé, je hodnota koeficientu kladna.
Hodnota zapornd, tedy negativni, znamend opacny vztah mezi dvéma proménnymi (Chrastka,
2007, s. 115). Interpretace korelacniho koeficientu je wuvedena v tabulce 4.
SoubéZzna validita byla posuzovana pomoci vypoctu korelace mezi nastroji OAG, WHO a NCI
CTCAE verze 3.

Cohenova kappa, neboli mira souhlasu je statisticka mira vyjadieni kvalitativni shody dvou
hodnoceni. Oproti prostému procentudlnimu vyjadieni shodnych odpovédi, Cohenova kappa
zapocitava do vysledku i pravdépodobnost ndhodné shody. Kappa nabyva hodnot od —1 do 1,
pfi¢emz 1 odpovida dokonalé shod¢ mezi hodnotiteli a 0 znaci, Ze shoda je ¢ist¢ ndhodna (tab.

6). Kappa index tedy vyjadiuje pomér mezi skutecnou shodou, od které¢ byl odecten faktor
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nahodné shody (Hunt, 1986, s. 129 in Oroviogoicoechea et al., 2015, s. 225-234). Interpretaci
kappa ukazuje tabulka 5.

Hladina vyznamnosti byla statistikem spocitana na 0,05. Tabulkova hodnota kritické hladiny k
dané hladiné vyznamnosti a k danému poctu stupni volnosti se rovnala 0,194. Pokud r

prevysi 0,194; p <0,05, coz odpovida statisticky vyznamné zavislosti.

Tab. 4 Interpretace korela¢niho koeficientu (Chrastka, 2007, s. 105)

Korelac¢ni koeficient Interpretace
r=1 naprosta zavislost (funk¢ni zavislost)
1,00 >r>0,90 velmi vysoka zavislost
0,90 >r=>0,70 vysoka zavislost
0,70 >r > 0,40 stfedni (znacnd) zavislost
0,40 >r=>0,20 nizka zavislost
0,20 >r > 0,00 velmi slaba zavislost
r=0 naprosta nezavislost

Tab. 5 Interpretace kappa

Hodnota kappa indexu Interpretace shody
1-0,81 Perfektni
0,8-0,601 Podstatna
0,6 — 0,41 Primérna
0,4 a méné Slaba
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5 VYSLEDKY VYZKUMNEHO SETRENI

Vysledky vyzkumu budou prezentované ve vztahu k formulovanym cilim prace. Prezentace
vysledki bude probihat v tomto potadi:
a) charakteristika vyzkumného souboru,

b) statistické ovéfeni cilt.

a) Charakteristika vyzkumného souboru
Byly zjistovany tyto demografické tidaje: pohlavi, 1é¢ba. V tabulce 5 jsou prezentovany
vysledky tykajici se rozlozeni pohlavi vyzkumného vzorku. Tabulka 6 zobrazuje pouZzitou

1¢¢bu u obou pohlavi.

Tab. 6 RozloZeni pohlavi ve vyzkumném vzorku

Pocet Zeny (n) Relativni ¢etnost % Pocet muZi (n) Relativni ¢etnost %

101 72 % 40 28 %

n — pocet, % - procenta
Vyzkumného Setfeni se zucastnilo 40 muzi (28 %) a 101 Zen (72 %). Dohromady bylo

hodnoceno 141 respondentt.

Tab. 7 Lécba u obou pohlavi

Lécba MuZi n=40 | Zeny n=101 MuZi % Zeny %
Lomustine - 7 - 7%
5 fluorouracil 5 10 12,5 % 10 %
Folfirinox - 20 - 20 %
Temzoloid - 4 - 4 %
Paclitaxel - 25 - 25 %
karboplatina - 5 5%
+paclitaxel

Letrozolem - 5 - 5%
folfox 6 5 - 12,5 % -
RT 30 11 75 % 11 %
Nivolumab - 5 - 5%
Trametinib - 5 - 5%
Piperacilin - 5 - 5%

n — pocet, % - procenta, RT — radioterapie
p p D

Nejcastejsi pouzita 1é€ba u muzi je radioterapie (75 %) a u Zen paclitaxel (25 %). Nejméné je

pouzita 1écba lomustine a to pouze v 7 % u Zen a temzoloid taktéz u Zen a jen ve 4 %.
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V ramci sledovani charakteristiky vyzkumného souboru probéhlo urceni primérného skore
jednotlivych méficich nastroji na posouzeni tize oralni mukozitidy u obou pohlavi (tab. 8).

Tab. 8 Charakteristika vyzkumného souboru podle pohlavi a priimérného skére

Pohlavi — muzi

Méfrici Primérné Min. o Max. o
nastroj skore SD hodnota n (%) Hodnota n (%)
OAG 2,40 0,87 1 3
WHO 3,00 1,67 0 10 (25) 4 25 (63)
NCI 2,40 0,90 1 3
CTCAE v.3 ’ ’
Pohlavi — Zeny
Méfrici Primérné Min. o Max. o
nastroj skore SD hodnota n (%o) Hodnota n (%o)
OAG 1,52 0,87 1 3
WHO 1,12 1,67 0 65 (64) 4 12 (12)
NCI CTCAE v.3 1,62 0,90 1 3

min - minimdlni dosazeny stupen, max — maximalni dosazeny stupen, SD — smérodatna odchylka

Hodnoceni dutiny Gstni u muzi dosahlo primérného skore u méticiho néastroje OAG 2,40 (SD
= 0,87), u méficiho nastroje WHO bylo 3,00 (SD = 1,67) a primérné skére méticiho nastroje
NCI CTCAE v.3 bylo 2,40 (SD = 0,90). Hodnoceni dutiny Ustni u Zen dosédhlo primeérného
skore u méticiho nastroje OAG 1,52, u méficiho néastroje WHO 1,12 a u méficiho néstroje
NCI CTCAE v. 3 bylo primérné skore 1,62. Minimalni stupefi méficich néstrojii (stupen 1
u OAG a NCI CTCAE v.3, stupeii 0 u WHO) bylo vyhodnoceno u 10 muzi (25 %) a 65 (64
%) Zen. Maximalni stupen méficich nastrojii (stupenn 3 u OAG a NCI CTCAE v.3, stupen 4
u WHO) bylo vyhodnoceno u 25 (63 %) muztia 12 (12 %) zen.
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V ramci sledovani charakteristiky vyzkumného souboru probéhlo urceni primérného skore
jednotlivych méticich nastrojii na posouzeni tize oralni mukozitidy u sledovanych typt 1écby
(tab. 9).

Tab. 9 Charakteristika vyzkumného souboru podle 1é¢by a primérného skore

RT
n =239 (29 %)

Min. hodnota Max.
M¢éFici nastroj Primérné skore SD N Hodnota
n (%) 0
n (%)
5 0
OAG 2,60 0,87 (13 %) 9 (74 %)
WHO 3,20 1,67 0 24 (70%)
5 0
NCI CTCAE v.3 2,60 0,90 (13 %) 29 (74 %)
CHT
n =102 (72 %)
‘v oo . R Min. hodnota n Max.
Meérici nastroj Prumérné skore SD (%) Hodnota
OAG 1,40 0,87 70 (69 %) 16 (15 %)
10
0
WHO 1,00 1,67 55 (54 %) 9 %)
NCI CTCAE v.3 1,50 0,90 70 (69 %) 16 (15 %)

n - pocet, RT - radioterapie, CHT - chemoterapie, min — minimalni dosazeny stupen, max — maximalni
dosazeny

Pacienti 1éceni béhem vyzkumného Setieni radioterapii (n=39) dosahli minimélniho stupné ve
13 % (n=5) u méficich nastroji OAG a NCI CTCAE v.3. Maximalniho stupné béhem lécby
radioterapii dosédhlo 74 % pacientll (n=29) stupent 3 méficiho nastroje OAG a NCI CTCAE
v.3 a70 % (n = 24) stupent 4 méticiho néastroje WHO. Pacienti 1éceni béhem vyzkumného
Setfeni chemoterapii (n=102) dosahli minimalniho stupné v 69 % (n=70) u méficich néstroji
OAG a NCI CTCAE v.3, u méficiho nastroje WHO bylo stupném 0 hodnoceno 55 pacientt.
Maximalniho stupné béhem 1é¢by chemoterapii dosdhlo 15 % pacienti (n=16), stupenn 3
meficitho nastroje OAG bylo hodnoceno 11 pacientli, stupném 4 dle WHO 10 pacientl
a stupném 3 dle méfticiho néastroje NCI CTCAE v.3 16 pacientt.
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b) Statistické vyhodnoceni dil¢ich cili

Pro statistické vyhodnoceni dil¢ich cili byly vybrany tyto psychometrické charakteristiky:
soubézna validita vybranych méficich nastroji byla stanovena Pearsonovym korelacnim
koeficientem 7 vnitini konzistence vybranych meéficich nastrojii byla popsédna pomoci
Cronbachova alfa a inter rater reliabilita byla stanovena pomoci Cohenova kappa . Dil¢i cil 4

byl vyhodnocen pomoci Kruskal Wallisova testu s hladinou vyznamnosti p<0,001.

Dil¢i cil 1

Zjistit miru soubézné validity tii vybranych méricich nastroji k posouzeni oralni
mukozitidy (hodnoceni tiZe oralni mukozitidy dle WHO, OAG a NCI CTCAE v.3).
Soubéznd validita méficich nastrojt OAG, WHO aNCI CTCAE v3 byla vyjadiena
Pearsonovym korela¢nim koeficientem (Tab. 10).

Byly stanoveny tyto hypotézy k dil¢imu cili 1:

1HO Neexistuje statisticky vyznamny vztah mezi hodnocenim méficimi nastroji hodnoceni

tize oralni mukozitidy dle WHO, OAG a NCI CTCAE v3.

1HA Existuje statisticky vyznamny vztah mezi hodnocenim méficimi nastroji hodnoceni tize

oralni mukozitidy dle WHO, OAG a NCI CTCAE v3.

Tab. 10 Hladina vyznamnosti Pearsonova korela¢niho koeficientu u tfi vybranych méricich

nastroju
MéFici nastroj OAG WHO NCICTCAE v. 3
OAG 1 0,968 0,979
WHO 0,968 1 0,968
NCI CTCAE v.3 0,979 0,968 1

Hladina vyznamnosti Pearsonova koeficientu mezi méticim nastrojem OAG a WHO je 0,968
a tato hodnota je statisticky vyznamna a velmi silnd. Hladina vyznamnosti Perasonova
koeficientu mezi méficim néstrojem OAG a NCI CTCAE v. 3 je 0, 979 a je povaZovana za
statisticky vyznamnou a silnou. Korelace mezi WHO a NCI CTCAE v. 3 dosahla 0,968 a je

povazovana za silnou a statisticky vyznamnou.
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1HA Existuje statisticky vyznamny vztah mezi hodnocenim méricimi nastroji hodnoceni tize

oralni mukozitidy dle WHO, OAG a NCI CTCAE v3.

Dil¢i cil 2
Zjistit hodnotu wvnitini konzistence tii vybranych méficich nastroji k posouzeni oralni

mukozitidy (hodnoceni tize ordlni mukozitidy dle WHO, OAG a NCI CTCAE v.3).

Pro vyhodnoceni vnitini konzistence méticich nastrojit OAG, hodnoceni tize dle WHO a NCI
CTCAE v 3 byl pouzit koeficient vnitini konzistence Cronbachovo alfa. Vysledky pro
jednotlivé méfici nastroje zobrazuje tabulka 11 a 12. U méficiho nastroje WHO nelze spocitat
dil¢i Cronbachova alfa, protoze nema vice kategorii. Celkové Cronbachovo alfa pro WHO je

0,937, pro OAG 0,931 a pro NCI CTCAE v. 3 0,985.

Tab. 11 Cronbachovo alfa pro jednotlivé kategorie

Kategorie OAG Cronbachovo alfa
Hlas 0,931
Schopnost polykat 0,913
Rty 0,913
Sliny 0,931
Jazyk 0,931
Sliznice 0,913
Dasen 0,931
Zuby 0,913

Tab. 12 Cronbachovo alfa pro NCI CTCAE v. 3

Kategorie NCI CTCAE v.3 | Cronbachovo alfa

Klinicka 0,991

Symptomatologické 0,977
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Diléi cil 3
Zjistit hodnotu inter - rater tfi vybranych méficich néstroji k posouzeni ordlni mukozitidy

(hodnoceni tize oralni mukozitidy dle WHO, OAG a NCI CTCAE v.3).

2HO0 Neexistuje statisticky vyznamny vztah mezi hodnocenim hodnoceni tize oralni
mukozitidy dle WHO, OAG a NCI CTCAE v.3 dvéma experty
2HA Existuje statisticky vyznamny vztah mez hodnocenim hodnoceni tize ordlni mukozitidy

dle WHO, OAG a NCI CTCAE v.3 dvéma experty.

Pro vyhodnoceni inter-rater reliability mezi dvéma posuzovateli byla vyhodnocena mira
shody dle Cohenova k. Hodnotu &> 0,75 povazujeme za vybornou shodu, £ mezi 0,40 a 0,75
za dobrou shodu a k£ <0,40 povazujeme za Spatnou shodu. Vysledky zhodnoceni vnitini

konzistence ukazuje tab. 13.

Tab. 13 Mira shody dle Cohenovy Kappa pro celkové skore méricich nastroju

Standartni
Méfici nastroj K P Mira shody
chyba
OAG 0,578 0,117 <0,05 Primérna
WHO 0,348 0,110 <0,05 Slaba
NCICTCAE v3 0,550 0,120 <0,05 Primérna

k - Cohenova kappa

Hodnota kappa pro méfici ndstroj OAG dosdhla hodnoty 0,578, ktera je vyhodnocena jako
prumérna shoda. Kappa pro méfici nastro) WHO dosahla pouze slabé shody hodnotou 0,348.
Hodnota kappa pro NCI CTCAE v. 3 doséhla hodnoty 0,550 a je vyhodnocena jako primérna
shoda. Hodnota p byla u vSech poloZzek <0,05. MiiZzeme tedy fici, Ze hodnoty jsou statisticky

vyznamné. Byla tedy pfijata alternativni hypotéza.

2HA Existuje statisticky vyznamny vztah mezi hodnocenim hodnoceni tiZe oralni

mukozitidy dle WHO, OAG a NCI CTCAE v3 dvéma experty.
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Statistické vyhodnoceni vztahu pohlavi a 1é¢by na tiZi oralni mukozitidy.

Hypotézy k dil¢imu cili 4:

3HO01 Mezi zenami a muzi neni signifikantni rozdil v hodnoceni stupné oralni mukozitidy
b&hem onkologické 1écby?

3HA Mezi Zenami a muzi je signifikantni rozdil ve stupni oralni mukozitidy b&hem
onkologické 1écby?

4HO0 Mezi jednotlivymi typy onkologické 1écby neni signifikantni rozdil v nezddoucich
ucincich na dutinu stni?

4HA Mezi jednotlivymi typy onkologické 1écby je signifikantni rozdil v nezddoucich

ucincich na dutinu Gstni?

Pro statistické vyhodnoceni vztahu pohlavi a hodnoceni tize oralni mukozitidy bylo pouzito
vypoctu aritmetického priméru namétenych hodnot jednotlivych méficich nastroji pro

jednotlivé pohlavi. Vysledky zobrazuje tabulka 14.

Tab. 14 Statistické vyhodnoceni vztahu pohlavi a hodnoceni oralni mukozitidy méricimi nastroji

Pohlavi Muzi Pohlavi Zeny
Mé¥ici nastroj Priumérna hodnota Mé¥ici nastroj Prumérna hodnota
OAG 2,38 OAG 1,50
WHO 2,88 WHO 1,14
NCI CTCAE v3 2,38 NCI CTCAE v3 1,54
n=40 n=101
p<0,001 p<0,001

Vyzkumny vzorek tvofilo 141 pacientil, 101 Zzen a 40 muZzd. Primérné skore Zen u vybranych
meéfticich nastrojii k posouzeni tize oralni mukozitidy bylo v rozsahu 1,14 — 1,54 U muzt bylo
prumérné skoére v rozmezi 2,38 - 2,88. Z toho vyplyva, Zze muzi byli v tomto vyzkumném

vzorku vice ohrozeni ordlni mukozitidou nez Zeny. Byla pfijata alternativni hypotéza.

3HA Mezi Zenami a muZi je signifikantni rozdil ve stupni orilni mukozitidy béhem

onkologické 1écby.
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Pro statistické vyhodnoceni vztahu pohlavi a hodnoceni tize oralni mukozitidy bylo pouzito
vypoctu aritmetického priméru naméfenych hodnot jednotlivych méficich ndstroji pro
jednotlivé typy lécby. Zvlast jsou uvedeny hodnoty pro chemoterapii 5-fluorouracilem, ktera

je v odborné literatufe uvadéna jako silné mukotoxicka. Vysledky zobrazuje tabulka 15.

Tab. 15 Statistické vyhodnoceni vztahu lé¢by a hodnocenim tiZe oralni mukozitidy méricimi

nastroji
n OAG WHO NCICTC AE v3
RT 40 2,60 3,23 2,60
CHT 101 1,24 0,65 1,30
5 - fluorouracil 15 2,33 3,00 2,33
p<0,001

Chemoterapii bylo 1éceno 101 pacientl z toho 15 pacientl bylo 1é€eno 5-fluorouracilem, ktery
je silné¢ mukotoxicky, radioterapii pouze 40 pacientd. Pti radioterapii bylo primérné skore
méficich nastroji v rozsahu 2,60-3,23. U 1é¢by chemoterapii bylo hodnoceni v rozsahu 0,65-
1,30. Lécba 5-fluorouracilem ma toxicky vliv na dutinu ustni podobné jako radioterapie,
rozsah hodnoceni méficimi néstroji byl 2,33-3,00. Hodnoty jsou statisticky vyznamné

(p<0,001). Na zaklad¢ vysledkl pfijimame alternativni hypotézu.

4HA Mezi jednotlivymi typy onkologické lécby je statisticky signifikantni rozdil

v nezadoucich ucincich na dutinu ustni.
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DISKUZE

Tato kapitola se zabyva interpretaci vysledki diplomové prace a zaroven poskytuje
komparaci s dohledanymi zavéry z publikovanych vyzkumt v oblasti méficich nastroji
k posouzeni oralni mukozitidy. Hlavnim cilem diplomové prace bylo ovéfit psychometrické
charakteristiky tfi méficich nastroji k hodnoceni mukozitidy: hodnoceni dle WHO, OAG a
NCI CTCAE v. 3 v podminkéch ¢eské oSetiovatelské praxe. Vyzkumny soubor tvofilo 141
pacientl hospitalizovanych na oddéleni onkologické kliniky Fakultni nemocnice Olomouc.
Do vyzkumného vzorku bylo zafazeno 101 Zen a 40 muzii. Pouzivani méficich nastrojti ma
v klinické praxi vice vyhod. Objektivizuji posouzeni jednotlivce a zvySuji kvalitu procesu
diagnostiky. Zajistuji ptfehledné a validni informace o aktuidlnim stavu posuzovaného
pacienta. Umoznuji sledovat vyvoj pacienta v ¢ase a efektivitu pouzitych oSetfovatelskych
intervenci. M¢fici ndstroje jsou také prevenci zvySené zatéze pacienta opakovanym a
duplicitnim vySetfovanim. V zahrani¢ni oSetfovatelské praxi jsou bézné pouzivané méfici
nastroje ke zhodnoceni dutiny ustni béhem onkologické 1écby.

Prvni méfici nastroje byly vyvinuté v 70. letech minulého stoleti. Jako prvni byl klinické praxi
pfedstaven méfici nastroj k hodnoceni tiZze oralni mukozitidy dle Svétové zdravotnické
organizace. Nezavisle na tomto méficim nastroji byly pfedstaveny dalSi méfici nastroje, napf.
Oral Assessment Guide, Oral Mucositis Assessment Scale, MacDibbs Mouth Assessment ad.
Jednotlivé polozky méfticich nastrojii slouzici k hodnoceni oralni mukozitidy byly vyvinuty
pro rozdilnd klinické prostiedi. Neexistuje jeden méfici nastroj, ktery by vyhovoval
oSetfovatelské praxi a zdrovenl stomatologlim nebo klinickému prostfedi radiologie. Z tohoto
diavodu je ve vyzkumnych studiich uvadéno na 17 rozdilnych méticich néstroji k hodnoceni
oralni mukozitidy. Vybrany méfici nastroj ke zhodnoceni dutiny ustni béhem onkologické
1é€by by mél pro dané klinické prostredi vykazovat vhodnou validitu a reliabilitu. Na zakladé
studia zahrani¢nich zdroji konstatujeme, Ze v soucasnosti probiha vice vyzkumnych studii,
které se zamétuji na testovani méfticich nastroji k hodnoceni oralni mukozitidy v rozdilnych
klinickych prosttedich. Nejcastéji testovanymi méticimi nastroji dle Quina et al. (2008, s. 61-
72 in D’Angelo et al. 2013, s. 124) je Oral Assessment Guide, hodnoceni tiZze oralni
mukozitidy dle WHO a National Cancer Institute Common Toxicity Criteria for Adverse
Events version 3. V ¢eském klinickém prostiedi se validité a reliabilit¢ méficich néstroji
k hodnoceni ordlni mukozitidy nevénuje dostatecna pozornost. To podporuje 1 fakt, ze Ceské
klinické prosttedi ma k dispozici pouze jeden méfici nastroj k hodnoceni oralni mukozitidy, a

to hodnoceni tiZze oralni mukozitidy dle WHO, ktery byl sice pteloZen do ceského jazyka, ale
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dalsi psychometrické testovani neprobéhlo. Pfi vybéru méficitho néstroje pro pracovisté
obvykle rozhoduje dostupnost méficiho néstroje v narodnim jazyce, bez ohledu na potiebné
vlastnosti. Z tohoto diivodu bylo nasim hlavnim cilem testovat psychometrické vlastnosti tii
vybranych méficich nastroji k hodnoceni oralni mukozitidy, Oral Assessment Guide,
hodnoceni tize oralni mukozitidy dle WHO a National Cancer Institute Common Toxicity
Criteria for Adverse Events v3 v ¢eském klinickém prostiedi.

Vramci této diplomové prace byly stanoveny ctyfi dil¢i cile. V nasledujici casti
budou vysledky této diplomové prace komparovany s literarnimi zdroji, vcetné vysledka
zahrani¢nich studii. Nebyla nalezena zahrani¢ni vyzkumna studie, kterd by testovala vybrané
ti1 méfici néstroje k hodnoceni oralni mukozitidy spole¢né. Vysledky naseho testovani budou
proto porovnavany ze zahrani¢nimi vyzkumnymi studiemi v rdmci jednotlivych méficich

nastroj.

Prvnim diléim cilem bylo zjistit soubéznou wvaliditu vybranych méficich nastroji
k hodnoceni oralni mukozitidy (hodnoceni tiZze ordlni mukozitidy dle WHO, Oral Assessment
Giude, National Cancer Institute Common Toxicity Criteria for Adverse Events v. 3)
v podminkach ¢eské oSetfovatelské praxe. Soubézna validita byla vyhodnocena pomoci
Pearsonova korela¢niho koeficientu. Vysledky naseho vyzkumu ukdazaly, ze nejlepsi soubézna
validita je mezi OAG a NCI CTCAE v. 3, kdy hodnota dosdhla 0,979. Hodnota korelace mezi
OAG a WHO doséhla hodnoty 0,968. Ve $panélské vyzkumné studii Oroviogoicoechea et al.
(2015, str. 225-234) provedli lingvistickou validaci a nésledn€ psychometrické testovani
Spané€lské verze OAG. Vyzkumna studie byla provedena ve fakultni nemocnici Clinica
Universidad de Navarra na onkologicko-hematologické oddéleni. Do vyzkumného vzorku
byli zahrnuti pacienti s onkologickou diagnézou bez ohledu na typ nadoru, hospitalizovani ve
fakultni nemocnici v obdobi od ledna do ¢ervna 2010. Vyzkumny soubor tvotilo 40 pacientl
(18 muzd, 22 Zen) starSich 18 let s kognitivnimi schopnostmi uchovanymi podle 1ékatskych
kritérii a ktefi mluvili $panélsky. Soubézna validita v této studii dosahla hodnoty r=0,458
v komparaci s méticim néstrojem WHO. Vysledek mtze byt ovlivnén velikosti vyzkumného
vzorku, kdy v nasi vyzkumné praci bylo hodnoceno 141 pacientl a ve Span€lské vyzkumné
praci pouze 40. Zde neni mozné provést dalsi komparaci vysledkt, protoze nebyla nalezena
zaddna vyzkumna studie, ktera by se zabyvala soubéznou validitou méticiho nastroje WHO.
Posledni testovanou Skalou byl méfici nastroj NCI CTCAE v.3, u které byl Pearsonlv
korelacni koeficient vycislen na hodnotu = 0,893, coz ukazuje velmi vysokou hodnotu

soubézné validity. Tato hodnota nelze porovnat s Zddnym jinym vysledkem, protoZe nebyl
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autorkou nalezena zadnd vyzkumna studie. Byl osloven i National Cancer Institute of United
States of America pro poskytnuti vyzkumnych studii zabyvajicich se validitou NCI CTCAE v.
3.

Druhym diléim cilem bylo zjistit vnitini konzistenci vybranych méficich nastroju
k hodnoceni oralni mukozitidy (hodnoceni tize oralni mukozitidy dle WHO, Oral Assessment
Giude, National Cancer Institute Common Toxicity Criteria for Adverse Events v. 3). Vnitini
konzistence byla vyjadifena hodnotou Cronbachova alfa. V nasi vyzkumné praci byla
Cronbachova alfa vyhodnocena pro méfici ndstroj WHO 0,937, pro meéfici néstroj NCI
CTCAE v. 3 0,985 a pro OAG doséhla hodnota 0,931. Vysledek nasi vyzkumné studie
muzeme porovnat pouze s hodnotami psychometrického testovani OAG. Ve vyzkumné studii
Oroviogoicoechea et al. (2015, str. 225-234) pro mé&fici nastroj OAG byla Cronbachova alfa
0,71. D"Angelo et al. (2013, str. 117-154) provedli psychometrické testovani italské verze
OAG, kdy byla provedena jazykova validizace a nasledné byl nastroj statisticky testovan. Pro
urceni vnitini konzistence byl proveden vybér vyzkumného vzorku a posouzeni dutiny ustni
dvéma dentdlnimi hygieniky. Pro hodnoceni OAG bylo vybrano ctrnact pacientd. Do
vyzkumného vzorku bylo zatazeno 8 muzli a 6 zen s primérnym vékem 55 let. NejCastéjsi
diagnézou byla akutni myeloidni leukemie (64 %) a nejcastéjsi 1écbou byla chemoterapie
cytarabine/daunorubicin (43 %). Dohromady bylo provedeno 120 hodnoceni dutiny Ustni
pomoci OAG. Aby se otestovala schopnost méticiho néastroje reagovat na zménu stavu dutiny
ustni, provedli oba dent4lni hygienici hodnoceni dutiny ustni pacientli v riznych okamZicich:
tésn¢ pied podanim chemoterapie, béhem 1€€by a po chemoterapii. NejcastéjSim problémem v
ustni dutin€, na ktery si pacienti sté¢Zovali, byly zmény na bukalni sliznici (67 %), zména
viskozity slin (65 %) a bolestivost dasni (50 %). Dalsi bézné zmény hodnocené OAG se
tykaly rti (48 %) a zubl (42 %). Vnitini konzistence méfend Cronbachovym alfa nabyla
hodnoty 0,84, coz znamend, Ze italskd verze méficiho nastroje OAG ma vysokou vnitini
konzistenci.

Andersson et al. (1999, str. 150-158 in Oroviogoicoechea et al., 2015, str. 225-234) provedli
prvni pieklad méticiho nastroje OAG do Svédského jazyka. Cilem této pilotni studie bylo
proveést lingvistickou validaci OAG a nasledné statistické testovani reliability Svédské verze
OAG. Vyzkumny vzorek této studie tvotilo 16 pacientll s hematoonkologickym onemocnénim
béhem chemoterapie, primérny vek pacientii byl 61 let a zatazeno do studie bylo 13 muzii a 3
zeny. Nejcastéj$i diagndzou byla akutni leukémie (n=7) a non-Hodkinglv lymfom (n=7).

Byla provedena lingvisticka validace metodou zpétného piekladu, na které se podilely
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vSeobecné sestry z oddéleni hemato — onkologie, Iékat hematolog a zubni lékaf. Pro
vyhodnoceni vnitini konzistence bylo vyhodnoceno celkem 67 parG hodnoceni dentalnimi
hygieniky a vSeobecnymi sestrami u vSech 16 pacienti béhem trvani studie. Vnitini
konzistence hodnocena pomoci Cronbachova alfa, které se pohybovalo v rozmezi 0,87 — 0,88;
coz ukazuje na velmi dobrou vnitini konzistenci. Eilers et al. (1988, str. 325-330 in
Oroviogoicoechea et al., 2015, str. 225-234) béhem pilotniho vyzkumného Setfeni u 20
pacienti béhem lécby hematoonkologickych onemocnéni psychometricky testovala OAG.
Hlavnim cilem vyzkumného Setieni bylo ovéfit pouzitelnost meéficiho nastroje v
osetfovatelské praxi. Pocet muzi a zen byl 1:1. Hodnota vnitini konzistence byla ziskana od
dvou vSeobecnych sester, které¢ prosly Skolenim, jak méfici nastroj administrovat. Béhem
30 dni sesbiraly 40 kompletnich hodnoceni dutiny ustni u pacientii po transplantaci

hematopoetickych kmenovych bun&k. Cronbachovo alfa bylo stanoveno na 0,912.

Treti diléi cil statisticky testoval inter rater reliabilitu vybranych méficich nastroji. Inter rater
reliabilita byla vyhodnocena pomoci Cohenovy Kappa. Pro jednotlivé méfici nastroje doséhla
kappa nasledujicich hodnot: OAG doséahl dobré shody hodnotou 0,578; méfici naistro) WHO
dosahl nizké shody hodnotou 0,348 a méfici nastroj NCI CTCAE v. 3 dosahl dobré shody
hodnotou 0,550. Ve $panélské vyzkumné studii Oroviogoicoechea et al. (2015, str. 225-234)
byla & 0,80; kdy bylo 6 posuzovatelii z oSetfovatelské praxe. D"Angelo et al. (2013, str. 117-
124) provedli statistické testovani inter rater reliability u 14 pacientd, kdy posuzovatelé byli
dva dentélni hygienici. Hodnota £ dosdhla hodnoty 0,87. Andersson et al. (1999, str. 150-158
in Oroviogoicoechea et al., 2015, str. 225-234) stanovili inter rater reliabilitu u Svédské verze
OAG hodnotou 0,850. Knoos et al. (2009, str. 53-60) provedl testovani inter rater reliability
méficiho nastroje OAG u 36 pacientl s nadory hlavy a krku béhem radioterapie. Testovani
provedly sestry na oddéleni onkologie a lékafi. Hodnota % 0,80; je zde vysoka mira shody
mezi oSetfovatelskym a lékarskym persondlem. Pro méfici nastroj WHO byla hodnota

k stanovena na hodnotu 0,962, coz znaci vysokou miru shody.

D’Angelo Inter-rater reliabilita mezi dvéma dentdlnimi hygieniky byla hodnocena
Cohenovym koeficientem Kappa. Vysledky Cohenova Kappa pro jednotlivé kategorie byly
nasledujici: sliny £=0,76; sliznice k=0,72; dasn¢ k=0,79; hlas k=0,84; polykani £=0,86; rty
k=0,81; jazyk £k=0,74; zuby k=0,64. Tato vyzkumna studie ukézala, Ze italskd verze OAG ma
dobré psychometrické vlastnosti reliability pro hodnoceni mukozitidy u pacienti

podstupujicich chemoterapii v Itlii.,
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Ctvrtym dil¢im cilem bylo vyhodnotit vztah mezi pohlavim a 1é¢bou a tizi oralni mukozitidy.
Autofi Chaveli-Lopez et al., 2016, str. 202; Amador et al., str. 2016, str. 640; Sonis et al.,
2013, str. 2 ve svych vyzkumnych pracich uvadéji jako rizikovy faktor 1écbu a pohlavi,
piredevsim zeny jsou podle jejich vysledkii ohrozeny oralni mukozitidou vice nez muzi. V nasi
vyzkumné praci byly vysledky opacné. Zeny, kterych se vyzkumného Setfeni zuc¢astnilo 101,
dosahly lepsiho primérného hodnoceni dutiny ustni pomoci tii vybranych méticich nastroju
nez muzi. Musime podotknout, ze muz bylo ve vyzkumném vzorku pouze 39. Vice nez
pohlavi pacienta ovliviluje tizi oralni mukozitidy 1écba. Pacienti 1éCeni radioterapii, v naSem
vyzkumném vzorku ptedevSim muzi, dosdhli vys§iho primérného skére méficich nastroja
zvolenych k testovani v této praci. Pacienti 1éCeni chemoterapii byli hodnoceni primérné
niz§imi stupni méficimi nastroji OAG, WHO a NCI CTCAE v.3. Z vysledki vyvozujeme, Ze
pfedevs§im zvolend 1é€ba ma hlavni vliv na tizi ordlni mukozitidy. Nicmén¢ je potfeba dalSich

vyzkumnych studii.

Z uvedenych informaci vyplyva, ze méfici nastroj OAG je v zahrani¢ni oSetfovatelské praxi
nejvice testovan a v pomérech Ceské oSetfovatelské praxe dosdhl nejlepSich statistickych
vysledkl. NCI CTCAE v.3 doséahl druhych nejlepSich statistickych vysledkd, ale v zahrani¢ni
praxi prili§ testovan neni. Méfici ndstroj WHO, u kterého je psychometrické testovani nulové,
ale presto se v zahrani¢ni oSetfovatelské praxi a také v Ceské praxi pouZziva nejvice. Doséahl

nejhorsich statistickych vysledki, ale je nejjednodussi pro administraci.

Limity vyzkumného Setfeni

Hlavni limitaci vyzkumné Setteni je, Ze byli osloveni pouze pacienti hospitalizovani na
Onkologické klinice Fakultni nemocnice Olomouc. Vysledky studie nelze generalizovat na
populaci pacienttl s onkologickym onemocnénim v celé Ceské republice. Pro zvyseni miry
externi validity by bylo tfeba provést rozsahlejsi celorepublikové Setfeni. Vystupy by pak
mohly byt generalizovany pro pacienty s onkologickym onemocnénim v celé Ceské republice
Dale je nutné provézt psychometrické testovani skupin pacientll se stejnou diagnézou (napf.
hematoonkologické diagnozy, nadory hlavy a krku, ad.) Dal§im limitem je velikost souboru.
Dal§im limitem studie je nenalezeni odborné literatury k psychometrickému testovani
meéficitho néstroje oralni mukozitidy dle WHO a NCI CTCAE v3. Hodnoceni soubézné

validity je tedy timto faktem limitovéano.
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Navrhy pro oSetfovatelskou praxi, vzdélavani a vyzkum

V prostiedi klinického osetiovatelstvi v Ceské republice neexistuje validni a reliabilni
méfici nastroj k hodnoceni dutiny ustni u pacienta béhem onkologické 1é¢by. V oblasti
vyzkumu se oteviraji nové moznosti pro zkoumani a testovani ovefenych zahraniCnich
méficich nastroji k posouzeni oralni mukozitidy. Je potieba, aby probéhlo testovani
psychometrickych vlastnosti vice nez jednoho méfticiho néstroje, protoze neexistuje pouze
jedno klinické prostfedi, ve kterém se meéfici nastroje budou pozivat. Je proto dilezité
systematickym vyhledavanim nalézt vhodny méfici nastroj pro prostiedi osetfovatelstvi. Tato
préace predklada tii méfici nastroje oralni mukozitidy, které byly pieloZzeny do ceského jazyka
metodou zpétného piekladu odborniky v osetfovatelstvi. Méfici néstroje jsou jednoduché
k administraci a vyhodnoceni. Bylo by wuzitecné¢ ptedstavit je klinickému prostiedi
oSetfovatelstvi a dale provadét psychometrické testovani u pacientli ohrozenych zvySenym
rizikem oralni mukozitidy.
Pro vzdélavani v oSetfovatelstvi je tato prace pfinosna v predstaveni aktudlnich poznatkl o
meficich nastrojich ordlni mukozitidy. V Ceské oSetfovatelské praxi je zndm pouze jeden
méfici nastroj, a to hodnoceni dle WHO. Tato prace predstavuje dal§$i méfici ndstroje
pouzivané v zahrani¢ni oSetfovatelské praxi. Podrobné predstavuje dva méftici néstroje, které
se k hodnoceni oralni mukozitidy ve vyzkumnych studiich pouzivaji nejcastéji. Pomoci
jazykové validizace je predstavuje v ndrodnim jazyce. Dale je potfeba sezndmit vSeobecné
sestry se standardizovanymi méficimi nastroji pro posouzeni dutiny Ustni onkologicky
nemocnych. Z odborné literatury vyplyva, ze pouziti méficich nastroji obecné¢ zjednodusuje
praci oSetfovatelského personalu a napomaha k lepSimu, rychlejSimu a u¢innéjSimu stanoveni

oSetfovatelskych intervenci ve spolupraci s pacientem.
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ZAVER

Cilem této diplomové prace bylo ovéfit psychometrické charakteristiky tii méficich
nastrojii k posouzeni oralni mukozitidy: hodnoceni tize oralni mukozitidy dle WHO, Oral
Assessment Giude, National Cancer Institute Common Toxicity Criteria for Adverse Events v.
3 v podminkach ceské osetfovatelské praxe.

Teoreticka ¢ast byla rozdélend na tfi hlavni kapitoly. Prvni kapitola popisuje reserSni
algoritmus pfi vyhleddvani validnich informacnich zdroji. Druhd kapitola se zamétovala na
oralni mukozitidu v oSetrovatelské péci, jeji definici, indukce jednotlivymi typy onkologické
l1écby, incidence a rizikové faktory. Tieti kapitola se zabyva méficimi nastroji oralni
mukozitidy. V této kapitole je uveden vycCet méficich nastroji, které se v zahrani¢ni
osetfovatelské praxi pouzivaji nej¢astéji a hodnoty vybranych testa.

Prvnim dil¢im cilem bylo ovéfeni soubézné validity vybranych méficich nastroji.
Hodnota Pearsonova korela¢niho koeficientu, jimz byla soub&zna validita vyjadiena mezi
méficimi ndstroji dosahla hodnot mezi OAG a WHO 0, 968 a mezi OAG a NCI CTCAE v. 3
hodnotu  0,979. M¢fici nastroje maji podobné hodnoty soubézné validity.
Druhym dil¢im cilem bylo zjistit vnitini konzistenci méficich néstrojii. Hodnota vnitini
konzistence byla vyjadiena Cronbachovym alfa. Pro méfici ndstroj dosahla hodnoty 0,931,
pro WHO 0,937 a pro méfici nastroj NCI CTCAE v. 3 0,985. Nejlepsi vnitini konzistenci ma
meéfici nastroj NCI CTCAE v. 3. Tretim dil¢im cilem bylo ovéfit inter rater reliabilitu
vybranych meéficich nastrojii. Hodnota inter rater reliability byla vyjadiena Cohenovym
Kappa. Pro méfici nastroj OAG kappa dosahla hodnoty 0,578, coZz znaci dobrou shodu, pro
WHO 0,348, coz ukazuje Spatnou miru shody a pro NCI CTCAE v. 3 0,550, cozZ je dobra
shoda. Ctvrtym dil¢im cilem bylo zjistit vztah mezi pohlavim a l1é¢bou a hodnocenim oralni
mukozitidy. TiZe oralni mukozitidy byla v naSem vyzkumu uréena predevsim 1écbou, nikoliv
pohlavim pacientll. Vysledky jsou zkresleny nerovnomérnym rozlozenim pocti muzl a Zen
zastoupenych ve vyzkumném vzorku a také nerovnomérnym rozlozenim diagnéz. Cil prace
byl splnén.

Pro oSetfovatelskou praxi je dileZité implementovat validni a reliabilni méfici nastroj
pro hodnoceni dutiny Ustni pacientli behem onkologické 1é¢by, protoze umoziuje efektivnéjsi
reakci na zhorSenou kvalitu Zivota pacienta s mukozitidou dutiny ustni. Pro ceskou
oSetrovatelskou praxi by bylo vhodné se blize zajimat o méfici nastroje k posouzeni dutiny
Gstni béhem onkologické 16¢by, protoze v Ceské republice neexistuje validni a reliabilni

méfici nastroj, ktery je zaroven kratky, jednoduchy a rychle se administruje. Jediny dostupny
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méfici nastroj pro posouzeni oralni mukozitidy je WHO, ktery neni zatim psychometricky
testovan na velkém vyzkumném vzorku. Jeho pouziti je zaloZzeno pouze na nazoru odbornikii
a vice nez 40 let pouzivani. V této praci byly ptredstaveny dal$i dva méfici nastroje, které
konkuruji WHO co do jednoduchosti administrace. Proto bude potifebné se nadale vénovat

testovani téchto méticich néstrojii v podminkach ceské osetrovatelské praxi.
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PRILOHY

Ptiloha €. 1 Patofyziologie oralni mukozitidy
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HYNKOVA L, et al. Mukozitida dutiny ustni u onkologickych pacienttl. Remedia 2012; 22:
str.26-30. Dostupné z: http://www.remedia.cz/Archiv-rocniku/Rocnik-2012/1-
2012/Mukozitida-dutiny-ustni-u-onkologickych-pacientu/e-1dQ-1dR-1dV.magarticle.aspx
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Ptiloha ¢. 2 Vyjadieni etické komise FZV UP

UPOL-98641/1040-2018 VazZena pani
Anna Hlisnikovska
2018-20-07

Vyjadieni Eticke komise FZV UP

Vazeni pani bakalafko,

lna zikladé Vasi Zadosti o stanovisko Etické komise FZV UP byla Vase vizkumna
tast diplomové price posouzena a po vvhodnoceni viech zaslanjch dokumenti Vim
sdélujeme, Zze diplomové praci s nizvem ,Ovéreni psychometrickych vlastmosti
vybranych $kil hodnotici ordlni mukozitidu u onkologickych pacienti®, jehoZ jste
hlavni feditellcou, bvlo udéleno

souhlasné stanovisko Etické komise FZV UP.

5 pozdravem,

Mgr. Lenka Mazalova, Ph.ID.
pfedsedkvné
Etické komise FZV UP
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Ptiloha ¢.3 Vyjadieni managementu Fakultni nemocnice Olomouc

Dokument &..
‘ , FAKULTNI NEMOCNICE Fm-MP-G015-05-PRLIST-001
OLOMOUC
ODBOR KVALITY
I. P. Paviova 185/, 779 00 Olomouc
Tel. 588 441 111, E-mail: info@fnol.cz verze &.: 1, str. 141
I0: D00Y88S2

Pravodni list k sociologickému prizkumu

Néazev sociologického prazkumu:
Ovéreni psychometrickych vlastnosti vybranych 8kél hodnotici ordlni mukozitidu u onkologickych
pacienti

| Pracowété FNDL do‘tﬁeni prizkumem: Onkologicka l[llmll(a

Zad:vatel Univerzita Palackéhn v Olurnoum

Datum realizace prazkumu: 1 9 2018-31.1 2019

Typ vyzkumné strategie: 0 kvantitativni ] kvalitativni

| Struény popis vyzkumné strategie:

Cile:Cilem je ovéfit psychometrické charakteristiky (validita a reliabilita) $kal k
hodnoceni ordlni mukozitidy (Oral Assessment Scale, WHO a National Cancer Institute)
v podminkach ceské oSetfovatelské praxe.

Metodika:Vyzkum bude realizovany metodologii kvantitativniho vyzkumu formou
dotaznikového 3etfeni. Pro sbér dat budou pouzité tfi vybrané skily k hodnoceni oralni
mukozitidy (Oral Assessment Scale, WHO a National Cancer Institute)

I Vybér vyzkumného souboru bude systematicky, zamérny. Do vvzkumného souboru
budou zafazeni respondenti, ktefi budou spliiovat tyto zafazovaci kritéria: pacienti

| hospitalizovani na oddéleni onkologie Fakultni nemocnice Olomouc, v dennim
chemoterapeutickém stacionéafi Fakultni nemocnice Olomouc, p-cienti 1é€eni radioterapii
a chemoterapii, v€k pacientii vic jak 18 let, chota spolupracovat, podepsani

| informovaného souhlasu.

Z metodiky vyzkumu nevyplyvaji pro pacienta Ziddné mozné rizilca. Délka rozhovoru

bude 5-10 min. Resitelka projektu se zavazuje k tomu. 7e nebud - piitéZi pro odetfujici

personal.

Setfeni je anonymni. Pacient miize vzdy odstoupit ze studie. VY kum bude provadén bez

ohledu na pohlavi, rasu, etnické, kulturni ¢i ndboZenske odlidnc: 'i. Podet respondentt je
100 osob.

ing. Andreg Drabi!i&ov:i\h -

HIZVAT sesira

| Vypracoval: Be. Anna Hlisnikovska | Schvalil:
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Ptiloha ¢. 4 Vyjadieni National Cancer Institute pro pouziti skaly

m NATIONAL CANCER INSTITUTE cancer.gov

Subject

Cancer.gov Inquiry - Request for permission to use NCI CAE version 3

Response By Email (NCI Agent) (08/17/2018 06:46 AM)
Dear Anna,

Thank you for your e-mail to the National Cancer Institute (NCI) seeking
permission to use an NCI resource in your research. We can offer information that
you may find useful.

We believe the resource you wish to use is the Common Terminology Criteria for
Adverse Events (CTCAE) v3.0. CTCAE is in the public domain, and no permission
is required to use this resource. Users may freely modify CTCAE terminology and
documentation. However, any such modified content or documentation may not be
identified or represented as being the CTCAE content or documentation or part of
the CTCAE content or documentation.

Current and previous versions of CTCAE can be accessed at

We invite you to write to us again if this information does not address the resource
you wish to use.

Thank you for writing.

National Cancer Institute Staff
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Ptiloha ¢. 5 Vyjadieni ¢eské pobocky WHO k pouziti skaly ve vyzkumném
Setreni
Pavla Kortusova wholoczawhocz ~ 822018, 1511
Komu annahlisnikovska@seznam cz

= RE: WHO &kala tize ordlni mukozitidy R
Vazena pani Hlisnikovska,

odpovédi na Vase dotazy naleznete v Ceském jazyce na adrese https.//www.onkologiecs.cz/pdfs/xon/2009/02/16.pdf, piipadné na webovych strankach WHO
na adrese http.//wwwwho.int/topics/en/.

S pozdravem,
Pavla Kortusova
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Ptiloha €. 6 Vyjadieni prof. Eilers k pouziti OAG ve vyzkumném

Setrent
Re: Use of Oral Assessment Guide Dorugend posta x e O
Eilers, June G <june.eilers@unmc.edu> at 5.3.1:26 -

komu: ja, June ~

Anna Hlisnikovska,

Initially my sincere apologies for the great delay in responding to your email request. | will ask you to use my "home" email juneeilers402 @msn.com for future

communication.

I am most willing to grant you permission to use the Oral Assessment Guide (OAG) for your thesis. | am excited that you will be using it with Czech Nurses. Please note that it
has been translated into multiple languages which is excellent. | however am not able to validate the validity and reliability of the translations. With that said | would
appreciate it if you could send me a copy of it as you will be using it.

I am not currently at the College of Nursing on a full-time basis and thus use my home email address for the majority of my communication. Thank you for understanding.

Best Wishes,
June Eilers PhD, APRN-CNS, BC, FAAN
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Ptiloha ¢. 7 Informovany souhlas pacienta

\4

Fakulta
zdravotnickych véd

Informovany souhlas
Pro vyzkumny projekt: Ovéfeni psychometrickych charakteristik méficich nastrojii
k hodnoceni ordlni mukozitidy
Obdobi realizace:1.9.2018-31.1.2019
Resitelé projektu: Be. Anna Hlisnikovska

ViZena pani, viZeny pane,

obracime se na Vis se Zadosti o spoluprici na vyzkumném Setfeni, jeho?
cilem je ovéfeni spolehlivosti a plamosti méficich nistrojii k hodnoceni orilni
mukozitidy, kierd se projevuje bolesti dutiny dstni, snizenim slinéni atd. V ramci
vizkumného Setfeni Vim budu poklidat otizky ohledné phijmu potravy, dile
zhodnotim Vadi dutinu Gstni pomoci Spachile a svitilny. Vedkeré informace, kieré od
Vis ziskim a vyhodnotim pomoci 3kil k hodnoceni ordlni mukozitidy. Rozrhovor a
vyetfeni by nemélo prekrocit 10 minut. Z itasti na vizkumu pro Vis vyplyvaji tyto
vyhody &i rizika: nepFijemné pocity pfi vysetfeni dutiny dstni.
Pokud s afasti na vizkumu souhlasite, pfipojte podpis, kierym vyslovujete souhlas
s nize uvedenym prohlisenim.

Prohladeni aéastnika vizkumu

Prohlasuji, e souhlasim s Gasti na vyde uvedeném vizkumu. Reitel'ka projektu
mne informoval/a o podstaté vyzkumu a seznamil’a mne s cili a metodami a postupy,
které budou pfi vyzkumu pouZiviny, podobné jako s vyhodami a riziky, které pro
mne z Géasti na vyzkumu vyplyvaji. Souhlasim s tim, e viechny ziskané tdaje
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budou anonymné zpracovany, pouzity jen pro uely vizkumu a Ze vysledky
vyzkumu mohou byt anonymné publikovany.

Mél/a jsem moZnost vie si fadné, v klidu a v dostateéné poskytnutém éase zvaZit,
mél/a jsem moZnost se fesitele’ky zeptat na vie, co jsem povaZoval'a za pro mne
podstatné a potfebné védét. Na tyto mé dotazy jsem dostal’a jasnou a srozumitelnou
odpovéd. Jsem informovana , e mam mo#nost kdykoliv od spoluprace na vyzkumu
odstoupit, a to i bez udini divodu.

Osobni udaje (sociodemograficki data) 0éastnika vyzkumu budou v ramei
vyzkumného projekiu zpracovina v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a
Rady EU 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovinim osobnich ddaji a o volném pohybu téchio idaji a o zrufeni smémice
95/46/ES (dile jen ,nafizeni).

Prohladuji, ¢ beru na védomi informace obsaZené v tomio informovaném souhlasu a
souhlasim se zpracoviinim osobnich a citlivich Gdaji G2astnika vyzkumu v rozsahu a
zpiisobem a za G&elem specifikovanym v tomto informovaném souhlasu.

Tento informovany souhlas je vyhotoven ve dvou stejnopisech, kakdy s platnosti
origindlu, z nich? jeden obdrki GCastnik vizkumu (nebo zikonny zastupee) a drubhy

fesitel projektu.

Jméno, plijmeni a podpis iéastnika vizkumu (zikonného ristupce):

v dne:

Jméno, piijmeni a podpis feditele projekiu:
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