Reporting

R{zné instituce, které maji autoritu schvalovat nova lé¢iva, mohou mit riizné pozadavky
na reportovani klinickych studii. Velka cast klinickych studii, které vedou ke schvaleni
leCiv, jsou publikovany v odbornych Casopisech. Proto si ukazeme pozadavky na
reportovani v odbornych Casopisech, které vydava sdruzeni CONSORT (CONsolidated
Standards of Reporting Trials). Vice informaci naleznete na
http://www.consort-statement.org/

CONSORT vznikl v roce 1993 a vydal sva doporuceni v letech 2001 a 2010.

Doporuceni CONSORT prevzaly predni veédecké Casopisy pro své Clanky popisujici
klinické studie.


http://www.consort-statement.org/
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Abstrakt

Bod la:
Nazev prace musi vystihovat skuteCnost, ze se jedna o randomizovanou studii.

Bod 1b:
Abstrakt musi byt strukturovany a musi obsahovat informace o designu, vybéru subjektd,
intervence v jednotlivych ramenech, hypotézu, parametry a cile, informace o randomizaci
a zaslepeni, vysledky, registracni Cislo studie, kdo je sponzor a dalsi.
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Uvod

Bod 2a:
Je nutné predstavit pozadi studie (biologickou podstatu toho, jak ma zamyslené IéCivo
fungovat).

Bod 2b:
Je nutné definovat otazku, na kterou se studie snazi odpovedeét.
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Bod 3a:
Je nutné predstavit design studie.

Bod 3b:
Je nutné definovat pfipadné odchylky od plvodniho designu.

Bod4a:
Je nutné definovat pozadavky na subjekty

Bod 4b:
Je nutné definovat jakym zplsobem byly subjekty ziskany pro studii, naprf z jakého
prostiedi pochazely, jak byly kontaktovani atd.
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Bod 5:
Je nutné popsat vSechny IéCebné postupy ve vSech ramenech.

Bod 6a:
Je nutné definovat parametry ucinnosti a bezpecnosti (outcomes)

Bod 6b:
Je nutné popsat pfipadné zmeény v parametrech ucinnosti a bezpecnosti

Bod 7a:
Je nutné uvést pocty subjektd.

Bod 7b:
Je nutné uvést za jakych podminek mohl byt subjekt vyrazen ze studie.
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Bod 8a:
Je nutné popsat zplisob vytvoreni randomizacni sekvence.

Bod 8b:
Je nutné popsat zplsob randomizace.

Bod 9:
Jak byla randomizace aplikovana.

Bod 10:
Kdo proved! jednotlivé kroky randomizace.
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Bod 1la:
Je nutné popsat jak bylo provedeno zaslepeni.

Bod 11b:
V pripadég, ze je to relevantni, je mozne uvést rozdily mezi rameny (napriklad pokud je
moznost, ze by pacient nebo lékar zjistil co je placebo a co léCivo).

Bod 12a:
Statistické metody musi byt popsany.

Bod 12b:
Pripadné dalSi metody zpracovani dat musi byt popsany.
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Vysledky
Bod 13a:

Sekvence jednotlivych krokl provadénych s pacienty
(zarazeni do studie, randomizace, ...) musi byt popsana.

Bod 13b:
VSechny mozné odchylky od sekvence krok( musi byt popsany.

Bod 14a:
Zarazeni do studie (recruitment) a
dalSi sledovani pacientt (follow-up) musi byt Casové vymezeny.

Bod 14b:
Musi byt popsany dlvody pfipadného predcasného
ukonceni nebo zkraceni studie.
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Bod 15:
Musi byt popsan vychozi zdravotni stav pacientd.

Bod 16:
Pro kazdy vysledek musi byt uveden pocet subjektd.

Bod 17a:
Musi byt uvedeny vysledky pro primarni a sekundarni cile studie s intervaly spolehlivosti.

Bod 17b:
Pro binarni parametry by mély byt uvedeny jak relativni tak absolutni hodnoty poctd.
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Bod 18:
Doplnkove analyzy musi byt popsany.

Bod 19:
Musi byt popsana vSechna relevantni rizika.
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Diskuse

Bod 20:
Je nutné popsat veskere limitace studie.

Bod 21:
Je nutné diskutovat do jaké miry jsou vysledky zobecnitelné.

Bod 22:
Vysledky je nutné interpretovat.
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Ostatni informace

Bod 23:
Registracni Cislo studie je nutné uveést.

Bod 24
Pokud je dostupny protokol studie, je nutné uvést kde je dostupny.

Bod 25:
Je nutné uveést sponzora studie.
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Ucastnik klinické studie, ktery mél nékolik mésict denné uzivat néjakou pilulku (neni
znamo jestli experimentalni IéCivo nebo placebo), se Iékafi prizna, ze pilulku bud zkusil
jen jednou, nebo dokonce, Ze pilulku viibec neuzival. Jak méa byt zpracovana data tohoto
pacienta?

a. Ma byt zpracovana tak, jako by se nic nedélo a pacient nikomu nic nefekl

b. Pokud se ukaze, ze pacient patfi do experimentalni skupiny, mel by byt prefazen do
kontrolni skupiny.

c. Mél by byt zcela vyrazen z celé studie
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Analyza podle pivodniho Iééebného zaméru (intention to treat) je zasada, podle
které musi byt vysledky analyzovany podle ptvodniho zarazeni do skupin.

Prvnim ddivodem je skutecnost, Ze klinicka studie ma byt testem daného konceptu
v realném prostiedi. D& se tedy predpokladat, Ze pocet pacientu, ktefi z néjakého dlvodu
svevolné neuzivaji leéCivo bude podobny v klinické studii i v pripadné praxi.

Navic, skute€nost, Ze pacient Ié¢ivo zacal uzivat, ale dale jej neuzival, miZe naznacovat
mozné nezadouci vedlejSi UcCinky.
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Analyza podle pivodniho Ié¢ebného zaméru (intention to treat) je zasada, podle
které musi byt vysledky analyzovany podle plvodniho zafazeni do skupin.

Hlavnim divodem je ale mozné zkresleni vysledkl prefazenim nebo vyrazenim subjektd.
Studie protinddoroveho IéCiva se obvykle UCastni pacienti s mirnym a s vaznym
pribéhem nemoci. Pokud bychom meéli 100 pacientt, z nichZz 30 by mélo vazny pribéh
nemoci, meli by byt (stratifikované) randomizovany tak, aby v kazdé skupiné bylo 50
pacientl, z nichz 15 by mélo vazny prubéh.

V pribéhu takové studie je mozné z etickych divodi IéEbu pacientl novym lécivem
prerusit. Tento krok by se patrné tykal pacientt s vaznym pribéhem.
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Analyza podle pivodniho Iééebného zaméru (intention to treat) je zasada, podle
které musi byt vysledky analyzovany podle ptvodniho zarazeni do skupin.

Pokud by pacienti s vaZznym priib&hem nemaoci byli vyfazeni z experimentalni IéCby a
prefazeni do kontrolni skupiny, bylo by slozeni skupin 35+0 pro experimentalni a 35+30
pro kontrolni skupinu. Kdyby ve studii zemfteli vSichni pacienti s vaznym pribéhem a
pacienti s mirnym prabé&hem by se uzdravili, byla by Gmrtnost v experimentalni skupiné 0
a umrtnost v kontrolni skupiné 30/65. K tomuto vysledku bychom dospéli i kdyby
léCivo vibec nefungovalo!
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Analyza podle pivodniho Iééebného zaméru (intention to treat) je zasada, podle
které musi byt vysledky analyzovany podle ptvodniho zarazeni do skupin.

Pokud by pacienti s vaznym prib&hem nemoci byli zcela vyfazeni ze studie, bylo by
slozeni skupin 35+0 pro experimentalni a 35+15 pro kontrolni skupinu. Kdyby ve studii
zemreli vSichni pacienti s vaznym prlibéhem a pacienti s mirnym priibéhem by se
uzdravili, byla by amrtnost v experimentalni skupiné 0 a umrtnost v kontrolni skupiné
15/65. Stejné jako v pfedchozim pfipadé bychom k tomuto vysledku dospéli i kdyby
léCivo vibec nefungovalo!
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