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Co me Ceka jestli chci zacCit s

vyzkumem?

* Analyza dostupnych dat, hypotéza
Statistik — power analyza, design studie
Eticka komise

Registrace studie

SUKL ?!

Sbér dat

* Analyza

* Publikace

 Je to opravdu vsechno?




Proé bych mél délat JUSTSITTING/AND
klinicky vyzkum? WAITING

. Séf to po mné chce :D

 V praci se citim malo vytizen

» Chci si lepe vydélat

« Akademicka kariera (Ph.D., Doc, Prof,...)
 Je to soucasti mé prace (Fakultni nemocnice)
* Chci poznat odpoveéd’ na klinicky problém

« Chci zvysit uspésnost péce a bezpecnost
pacientu

ey
forthe documents
to'he approvet
— .-




Co me ceka jestli chci zacit s vyzkumem?

« Definice problému napr. proC neintubovat vsechny pacienty
videolaryngoskopem, kdyz dosahnu lepSi vizualizace
glottis ?

23

Angulated
Vidcolaryngoscope

Macintosh
Vidcolaryngoscope

Yo

Macintosh Direct
Laryngoscope

Figure 2. Vertical Angles of View with Macintosh-Type and Angulated Videolaryngoscopes Compared *
with a Macintosh Direct Laryngoscope.




Priprava podkladu, hledani dat

« Jsou na dané téma publikované studie? Pubmed, Google Scholar, Dynamed,...

= Google Scholar

Clanky

Kdykoli

QOd 2019

Od 2018

Od 2015
Vlastni obdobi...

Sefadit podle
relevance

Seradit podle data

v zahrnout patenty
v zahrnout citace

Vytvofit
upozornéni

videolaryngoscopy direct laryngoscopy

@m} pocet vysledku: 7 910 (0,07 s)

MEli jste na mysli: video laryngoscopy direct laryngoscopy

mmL Glidescope® video-laryngoscopy versus direct laryngoscopy for
endotracheal intubation: a systematic review and meta-analysis
DEG Griesdale, D Liu, J McKinney, PT Choi - Canadian Journal of ..., 2012 - Springer

Abstract Introduction The Glidescope® video-laryngoscopy appears to provide better glottic
visualization than direct laryngoscopy. However, it remains unclear if it translates into
increased success with intubation. Methods We systematically searched electronic ...

Y¢ Y9 Podet citaci tohoto &lanku: 278 Souvisejici &lanky  VSechny verze (podet: 14)

Expected difficult tracheal intubation: a prospective comparison of direct
laryngoscopy and video laryngoscopy in 200 patients
A Jungbauer, M Schumann, V Brunkhorst... - British journal of ..., 2009 - academic.oup.com

Abstract Background The Berci—Kaplan video laryngoscope was developed to improve the
visualization of the glottis and ease tracheal intubation. Whether this technique is also
effective in patients with an expected difficult intubation is unclear. We have prospectively ...

Y¢ WYY Poget citaci tohoto &lanku: 171 Souvisejici &lanky Vsechny verze (podet: 11)

mmi Cervical spine motion during tracheal intubation with manual in-line

stabilization: direct laryngoscopy versus GlideScope® videolaryngoscopy

A Robitaille, SR Williams, MH Tremblay... - Anesthesia & ..., 2008 - journals.lww.com
BACKGROUND: The optimal tracheal intubation technique for patients with potential

https://scholar.google.com/scholar?as_ylo=2015&¢q=videolaryngoscopy+direct+laryngoscopy8hl=cs&as_sdt=0,5, W€
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Hypotéza, konzultace statistika

 Hypotéza Elektivni videolaryngoskopie vede k vySSi uspésnosti 1.
pokusu ve srovnani s primou laryngoskopii

* Primarni cil Uspé&3snost prvniho pokusu

« Sekundarni cil Celkova uspésnost, ¢as k prvni viné ETCO2, komplikace

Flat Earth | Reality

.
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Bezngjtor
Nebude to:
Design stuc
Randomiza

Zaslepeni -

Spoluprace statistik

Leading causes for divorce

B Marriage

tatistik)




Power analyza The Power

Kolik pacientu - statisticka vyznamnost mezi skupinami?

To Get Things Done!

Z dostupnych EBM dat nutno stanovit predpokladanou uspésnost

videolaryngoskopie versus pfimé laryngoskopie (napf 80% vs. 90%)

Potfeba stanovit co je statisticky vyznamny rozdil — napf. 10%

250 pacientu video versus 250 pacient pfima laryngoskopie

Hypotéza = Elektivni videolaryngoskopie u pediatrickych pacientu povede k

= 10% zvyseni uspesnosti 1. intubacniho pokusu




Design studie

* Prospektivni
* |ntervencni studie

 Randomizace 1:1 (videolaryngoskopie : pfima laryngoskopie)

« Zaslepeni — single blind (pacient), zaslepené obalky s vysledkem randomizace




Praktickeé veci

Umi vSichni Iékafi intubovat v videolaryngoskopem?

Pouzit vzdy zavadec?

Nahodna chyba ' -

Udélej Skoleni, sleduj délku
praxe |ékaru

C-Mac a McGrath
nevyzaduji, GlideScope
vyzaduje, sleduj pouziti

Randomizace do
zaslepenych obalek




Eticka komise

 Kilinicky vyzkum nutno schvalit/posoudit Etickou komisi

Uvodni stranka > Pro odbornou vefejnost > Eticka komise

0 nemochnici

. Zéd ost Pro pacienty

Pro odbornou vefejnost

Eticka komise

Kontaktni adresa Etické komise FN Brno

* Popis projektu

Informace pro studijni ucely

Vzdalavani Eticka komise FN Brno

 Informovany souhlas Jihlavska 20

Eticka komise ?25 UP Brno
Ceska republika

> Seznam élenl
> [Jak podat zadost email: etickakomise@fnbrno.cz
> | Terminy zasedani
> Statut
> Cenik
Eticka komise ma opravnéni vydavat stanoviska k multicentrickym klinickym hodnocenim.
Informace 0ZT (rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 19. 12. 2014)

DRG a Kodérské centrum

T, -



Odkaze mné Etick

Pomocna rozli$ovaci tabulka

LECIVY
PRIPRAVEK

INTERVENCE

LIDSKE
SUBJEKTY

Je v navrhu
projektu
podavan/studov
an lecivy
pfipravek?

Je v navrhu
projektu pro
Jeho dcely
provadéna
intervence?

Je navrh projekt
provadén na
lidskych
subjektech?

NE

NE

NE

nejde o KH LP,

NEPOSILAT k posouzeni na SUKL
napf. pouZiti kosmetickych pfipravka u
zvifat kK posouzeni snaenlivosti

NE

NE

ANO

nejde o KH LP,

NEPOSILAT k posouzeni na SUKL
napf. podavani doplfik( stravy &i
kosmetickych pfipravki u lidi

NE

ANO

ANO

nejde o KH LP,

NEPOSILAT k posouzeni na SUKL
napf. epidemiologické studie (zjistovani
incidence vyskytu viru/protilatek...u
obyvatelstva &i urcité skupiny populace;
standardizace €i zavedeni novych
diagnostickych testd...)

NE

ANO

NE

nejde o KH LP,

NEPOSILAT k posouzeni na SUKL
napf. vySetfeni na zvifecich modelech,
tkanovych kulturach — nove vysetfovaci
metody, receptory...

ANO

NE

NE

nejde o KH LP,

NEPOSILAT k posouzeni na SUKL
napf. citlivost na tkanovych kulturach ¢iu
zvirat

ANO

ANO

NE

nejde o KH LP,

NEPOSILAT k posouzeni na SUKL
napf. na zvifecich modelech €i tkanich —
podani I1&Civa a sledovéni jeho uginku &i
farmakologickych vlastnosti

ANO

ANO

ANO

jedna se o KH LP regulované SUKL
MUSI BYT POSLAN k posouzeni na
SUKL

i v pfipadé, ze jsou podavany registrované
LP v souladu s béznou praxi (faze IV)

ANO

NE

ANO

muze se jednat o studii requlovanou
SUKL

MUSI BYT VZDY POSLAN /PREDLOZEN
k posouzeni na SUKL

i v pfipadé, Ze jsou podavany registrované
LP v souladu s béZnou praxi - studie
farmakoekonomiky, postmarketingové
studie bezpeénosti

nevim

Nejste-li si jisti, zda latku podavanou v navrhu projektu je mozné oznacit jako
I&&ivo/létivy pripravek, vzneste dotaz na SUKL.

MuzZete se dotazem obratit na Oddéleni klinického hodnoceni 1é¢iv: MUDr. Alice
Némcova (tel. 272 185 817, alice.nemcova@sukl.cz)

um predkladanym ke schvaleni




SUKL pokraéovani

Nejedna se o klinické hodnoceni

Jedna se o klinické hodnoceni
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Reaqistrace studie

Spelling Preview Draft Receipt (PDF RTF) Download XML

Open ; Protocol Section

Identifiers: JNCT03747250 jUnique Protocol ID: KDAR FN Brno 2018/12

Brief Title: Videolaryngoscopy vs. Direct Laryngoscopy for Elective Airway Management in Pediatric Anesthesia (Videoscopy)

Module Status: Study Identification:

Study Status:
Sponsor/Collaborators:
Oversight:

Study Description:
Conditions:

Study Design:

Arms and Interventions:
Outcome Measures:
Eligibility:
Contacts/Locations:
IPD Sharing Statement: ¥ 1 Note

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

Sbher dat

ZacCatek studie — po zaCatku studie, nebo po publikovani protokolu neni mozné (neni

vhodné) menit protokol

Prubézné hodnotit inclusion rate — neni problém v zarazovani pacientu?

NasSe studie

« Zacatek studie 1.1.2019

« Zatim cca 400 pacientu




Analyza

* Interim analyza (muze a nemusi byt v planu)
* V pribéhu studie

 Ma vyznam pokracCovat?

« Je mozné dosahnout statistické vyznamnosti ?

« Je studie bezpec€na pro pacienty ?

* Finalni analyza

e  Primarni cil

e« Sekundarni cile




Publikace

* Prezent
* Finalni
« Pub
« Vol
*  Gui
« CO




Dekuji za pozornost
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AKUTNE.CZ

Dekuji za pozornost

... sejdeme se na AKUTNE.CZ...
16. 11. 2019
Univerzitni kampus Bohunice, Brno
Xl. konference AKUTNE.CZ




