Moznosti a bariéry
implementace
v ceském prostiedi

Zku$enosti s adaptivnimi designy a mas-
ter protokoly jsou v Ceské republice zatim
omezené a jsou soustfedéné v klinickych
pracovistich, ktera participuji napf. v mezina-
rodnich platformovych studiich. Role ¢eskych
instituci jako iniciatord studii s adaptivnim
designem vsak zlstava spise vyjimecna.
Dlvodem je zejména nedostatecnd kapa-
cita kvalifikovanych statistikd s expertizou
v adaptivnich metodach, omezené finan-
covani akademického klinického vyzkumu
a administrativni ndro¢nost pfi schvalovani
protokold s adaptivnimi prvky jak na strané
etickych komisi, tak na strané regulacnich

autorit. Posun v budovani expertizy mlze
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Zavér
Inovativni designy klinickych studii pred-

stavuji vyznamny posun v metodologii klinic-

kého vyzkumu. Jejich sprédvné pouziti pfindsi
fadu vyhod: rychlejsi, efektivnéjsi a mnohdy
i eti¢t&jsi hodnoceni novych léciv a intervenci,
coz je spojeno s piimym benefitem pro paci-
enty a efektivnéjsim vyuzitim zdrojd.

Na druhé strané je viak nutno oteviené dis-
kutovati o limitech. Komplexita adaptivnich de-
signl zvysuje riziko metodologickych chyb pfi
jejich nespravné implementaci. Nedostate¢né
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HLAVNI TEMA (

INOVATIVNI DESIGNY KLINICKYCH STUDII

transparentni planovani nebo analyza téchto
studii mUze vést k ohrozeni validity a interpre-
tovatelnosti vysledku. Selektivni publikovani
a nekompletni prezentace vysledk( adaptiv-
nich studii mohou systematicky zkreslit do-
stupnou védeckou evidenci. Proto je dulezité
dodrzovani mezindrodnich doporucenia meto-
dologickych standard, které upravuji planova-
ni, provadéni a interpretaci studii vyuzivajicich
inovativni designy.

Zavérem lze ¥ici, ze inovativni designy ne-
jsou médnim trendem, ale pfirozenym vyvo-

jem metodologie klinickych studii reagujicim

na vyzvy moderni mediciny. Jejich dalsi Sirsi
vyuziti véak bude zaviset na rozvoji metodo-
logického know-how, mezioborové spolupraci
a systematickém budovani kapacit v oblasti
klinického vyzkumu.
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