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HLAVNÍ TÉMA
Inovativní designy klinických studií

Možnosti a bariéry 
implementace  
v českém prostředí

Zkušenosti s adaptivními designy a mas-

ter protokoly jsou v České republice zatím 

omezené a  jsou soustředěné v klinických 

pracovištích, která participují např. v meziná-

rodních platformových studiích. Role českých 

institucí jako iniciátorů studií s adaptivním 

designem však zůstává spíše výjimečná. 

Důvodem je zejména nedostatečná kapa-

cita kvalifikovaných statistiků s expertizou 

v adaptivních metodách, omezené finan-

cování akademického klinického výzkumu 

a administrativní náročnost při schvalování 

protokolů s adaptivními prvky jak na straně 

etických komisí, tak na straně regulačních 

autorit. Posun v budování expertizy může 

přinést projekt TRIANGLE, připravený v rámci 

programu švýcarsko-české spolupráce vý-

zkumnými infrastrukturami CZECRIN (Czech 

Clinical Research Infrastructure Network) 

a SCTO (Swiss Clinical Trial Organisation). 

Závěr
Inovativní designy klinických studií před-

stavují významný posun v metodologii klinic-

kého výzkumu. Jejich správné použití přináší 

řadu výhod: rychlejší, efektivnější a mnohdy 

i etičtější hodnocení nových léčiv a intervencí, 

což je spojeno s přímým benefitem pro paci-

enty a efektivnějším využitím zdrojů. 

Na druhé straně je však nutno otevřeně dis-

kutovat i o limitech. Komplexita adaptivních de-

signů zvyšuje riziko metodologických chyb při 

jejich nesprávné implementaci. Nedostatečně 

transparentní plánování nebo analýza těchto 

studií může vést k ohrožení validity a interpre-

tovatelnosti výsledků. Selektivní publikování 

a nekompletní prezentace výsledků adaptiv-

ních studií mohou systematicky zkreslit do-

stupnou vědeckou evidenci. Proto je důležité 

dodržování mezinárodních doporučení a meto-

dologických standardů, které upravují plánová-

ní, provádění a interpretaci studií využívajících 

inovativní designy.

Závěrem lze říci, že inovativní designy ne-

jsou módním trendem, ale přirozeným vývo-

jem metodologie klinických studií reagujícím 

na výzvy moderní medicíny. Jejich další širší 

využití však bude záviset na rozvoji metodo-

logického know-how, mezioborové spolupráci 

a systematickém budování kapacit v oblasti 

klinického výzkumu. 
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