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Proč bych měl dělat
klinický výzkum?

• Šéf to po mně chce :D

• V práci se cítím málo vytížen

• Chci si lépe vydělat

• Akademická kariéra (Ph.D., Doc, Prof,…)

• Je to součástí mé práce (Fakultní nemocnice)

• Chci poznat odpověď na klinický problém

• Chci zvýšit úspěšnost péče a bezpečnost

pacientů



Co mě čeká jestli chci začít s výzkumem?

• Definice problému např. proč neintubovat všechny pacienty 
videolaryngoskopem, když dosáhnu lepší vizualizace 
glottis ?



Příprava podkladů, hledání dat
• Jsou na dané téma publikované studie? Pubmed, Google Scholar, Dynamed,…



Hypotéza, konzultace statistika

• Hypotéza Elektivní videolaryngoskopie vede k vyšší úspěšnosti 1. 
pokusu ve srovnání s přímou laryngoskopií

• Primární cíl Úspěšnost prvního pokusu

• Sekundární cíl Celková úspěšnost, čas k první vlně ETCO2, komplikace



Spolupráce statistik

• Bez něj to nepůjde

• Nebude to zdarma

• Design studie – observační versus intervenční

• Randomizace – ANO/NE

• Zaslepení – single (pacient), double (pacient + lékař), triple blind (+ statistik)



Power analýza

• Kolik pacientů - statistická významnost mezi skupinami?

• Z dostupných EBM dat nutno stanovit předpokládanou úspěšnost 

videolaryngoskopie versus přímé laryngoskopie (např 80% vs. 90%)

• Potřeba stanovit co je statisticky významný rozdíl – např. 10%

• 250 pacientů video versus 250 pacient přímá laryngoskopie

• Hypotéza = Elektivní videolaryngoskopie u pediatrických pacientů povede k 

≥ 10% zvýšení úspěšnosti 1. intubačního pokusu



Design studie

• Prospektivní 

• Intervenční studie

• Randomizace 1:1 (videolaryngoskopie : přímá laryngoskopie)

• Zaslepení – single blind (pacient), zaslepené obálky s výsledkem randomizace 



Praktické věci

• Umí všichni lékaři intubovat v videolaryngoskopem? Udělej školení, sleduj délku 
praxe lékařů

• Použít vždy zavaděč? C-Mac a McGrath 
nevyžadují, GlideScope 
vyžaduje, sleduj použití

• Náhodná chyba Randomizace do 
zaslepených obálek



Etická komise 

• Klinický výzkum nutno schválit/posoudit Etickou komisí

• Žádost

• Popis projektu

• Informovaný souhlas



SÚKL

• Odkáže mně Etická komise 



SÚKL pokračování

Nejedná se o klinické hodnocení

• Rozhodnutí k Etické komisi

• Registrace studie

• Můžu začít

Jedná se o klinické hodnocení

• Potřebuji registraci na EudraCT

• Potřebuji pojištění (i když používám lék v 

indikaci schválené v SPC!!!)



Registrace studie 

• Nutno registrovat před zahájením studie

• Cílem je publikovat protokol studie 

• Protokol již dál není možné měnit po zahájení 

• Clinical trials https://clinicaltrials.gov/

• EudraCT https://eudract.ema.europa.eu/

• ANZCTR http://www.anzctr.org.au/

https://clinicaltrials.gov/
https://eudract.ema.europa.eu/
http://www.anzctr.org.au/


Sběr dat

• Začátek studie – po začátku studie, nebo po publikování protokolu není možné (není 

vhodné) měnit protokol

• Průběžně hodnotit inclusion rate – není problém v zařazování pacientů?

• Naše studie

• Začátek studie 1.1.2019

• Zatím cca 400 pacientů



Analýza

• Interim analýza (může a nemusí být v plánu)

• V průběhu studie

• Má význam pokračovat? 

• Je možné dosáhnout statistické významnosti ?

• Je studie bezpečná pro pacienty ?

• Finální analýza

• Primární cíl

• Sekundární cíle



Publikace

• Prezentace předběžných výsledků (ČSARIM, Euroanaesthesia)

• Finální výstup

• Publikace s IF ANO/NE?

• Volba periodika

• Guidelines for authors (daného periodika)

• CONSORT doporučení pro publikace intervenčních randomizovaných studií

• Hotovo! :D



Děkuji za pozornost



Děkuji za pozornost

… sejdeme se na AKUTNĚ.CZ…

16. 11. 2019

Univerzitní kampus Bohunice, Brno

XI. konference AKUTNE.CZ


