B SPIRITV

STANDARD PROTOCOL ITEMS: RECOMMENDATIONS FOR INTERVENTIONAL TRIALS

Kontrolni seznam SPIRIT 2013: Doporucené polozky protokolu klinického hodnoceni a
souvisejicich dokument(*

Pozn. Pro potfeby pfedmétu Vyzkum v oSetfovatelstvi a splnéni seminarni prace je tfeba vyplnit ¢asti
1-3, 6-11, 13-18 (¢asti psané Sedym pismem nelze do odevzdani seminarni prace splnit).

Jméno studenta:

Administrativni informace

Nazev 1 Popisny nazev identifikujici design studie, populaci, intervence a
Registrace ke 2a Identifikator studie a nazev registru. Pokud jesté neni registrovan,
zkousce nazev zamysleného registru.

2b
Verze protokolu 3 Identifikator data a verze
Role a 5a
odpovédnosti

5b

5c

5d
Uvod
Souvislosti a 6a Popis vyzkumné otazky a zdlvodnéni provedeni studie, v€etné
zdlvodnéni pFehledu relevantnich studii (publikovanych i nepublikovanych)

zkoumajicich pfinosy a Skody pro kazdou intervenci.
6b Vysvétleni vybéru komparator(

Cile 7 Specifické cile nebo hypotézy



Navrh studie 8

Popis planu studie v€etné typu studie (napf. paralelni skupina,
zkfizena, faktorialni, jedna skupina), aloka¢niho poméru a ramce
(napt. superiorita, ekvivalence, non-inferiorita, explorativni).

Metody: Uéastnici, intervence a vysledky

Nastaveni studie 9

Kritéria 10

zpusobilosti

Intervence 11a
11b
11c
11d

Vysledky 12

Casova osa 13

Ucastnikud

Velikost vzorku 14

Nabor 15
zaméstnancu

Popis prostfedi studie (napf. komunitni klinika, fakultni nemocnice) a
seznam zemi, kde budou udaje shromazdovany. Odkaz na to, kde Ize
ziskat seznam studijnich mist.

Kritéria pro zafazeni a vylouceni u€astniku. Pfipadné kritéria
zpusobilosti pro studijni centra a osoby, které budou provadét
intervence (napf. chirurgové, psychoterapeuti).

Intervence pro kazdou skupinu s dostateCné podrobnymi udaji, aby je
bylo mozné opakovat, véetné zplsobu a doby jejich provadéni.

Kritéria pro preruseni nebo zmeénu pfidélenych intervenci pro daného
ucastnika studie (napf. zména davky léku v reakci na Skodlivost,
zadost ucastnika nebo zlepseni/zhor§eni onemocnéni).

Strategie pro zlepSeni dodrzovani intervenénich protokoll a veSkeré
postupy pro sledovani dodrzovani (napf. vraceni tablet l1€ka,
laboratorni testy).

Relevantni soubézna péce a intervence, které jsou béhem studie
povoleny nebo zakazany.

Casovy rozvrh zafazeni, intervenci (v&etné pfipadného preruseni a
vyfazeni), hodnoceni a navstév ucastnikl. Dirazné se doporucuje
vytvofit schéma (viz obrazek).

Odhadovany pocet ucastnikd potfebny k dosazeni cilt studie a
zpUsob jeho stanoveni, v€etné klinickych a statistickych pfedpokladd,
na jejichz zakladé byly provedeny vypocty velikosti vzorku.

Strategie pro dosazeni dostate¢ného poctu ucastnik( pro dosazeni
cilové velikosti vzorku

Metody: Prifazeni intervenci (u kontrolovanych studii)

Pridéleni:



Generovani 16a
sekvenci — plati
pro RCT studie

Mechanismus 16b
skryvani

pridéleni — plati

pro RCT studie

Provadéni - 16¢
plati pro RCT
studie

Zaslepeni 17a

(maskovani) - plati
pro RCT studie

17b

Metoda generovani pofadi pfidélovani (napf. nahodna Cisla
generovana pocitatem) a seznam vSech faktor( pro stratifikaci. Aby
se snizila prfedvidatelnost nahodné posloupnosti, mély by byt
podrobnosti o jakémkoli planovaném omezeni (napf. blokovani)
uvedeny v samostatném dokumentu, ktery neni dostupny tém, ktefi
ucastniky zapisuji nebo pfidéluji intervence.

Mechanismus provadéni poradi pfidélovani (napf. centralni telefon;
postupné Cislované, neprahledné, zapeceténé obalky), popis vSech
krokU k utajeni poradi az do pfidéleni intervenci.

Kdo vytvofi pofadi pfidélovani, kdo zafadi u€astniky a kdo pfifadi
ucastniky k intervencim.

Kdo a jak bude zaslepen po pfifazeni k intervencim (napf. u¢astnici
studie, poskytovatelé péce, hodnotitelé vysledku, analytici dat).

V pfipadé zaslepeni okolnosti, za kterych je pfipustné zaslepeni
zrusit, a postup pro odhaleni pfidélené intervence ucastnikovi v
pribéhu studie.

Metody: Sbér, sprava a analyza dat

Metody sbéru dat 18a

18b

Sprava dat 19

Statistické metody 20a

20b

Plany hodnoceni a sbéru vysledku, zakladnich a dalSich udaju ze
studie,

popis nastroju studie
(napf. dotazniku, laboratornich test() spolu s jejich spolehlivosti a
platnosti, pokud jsou znamy. Odkaz na to, kde Ize nalézt formulafe
pro sbér udaju, pokud nejsou uvedeny v protokolu.



20c

Metody: Monitorovani

Monitorovani dat

Harms

Audit

Etika a Sireni informaci

Schvaleni etiky
vyzkumu

Zmény protokolu

Souhlas nebo
souhlas

Davérnost

Prohlaseni o
zajmech

PrFistup k udajum

21a

21b

22

23

24

25

26a

26b

27

28

29

Definice analyzované populace tykajici se nedodrzovani protokolu
(napf. jako randomizovana analyza) a vSechny statistické metody pro
zpracovani chybéjicich udaja (napf. vicenasobna imputace).

SloZeni vyboru pro monitorovani udaja (DMC); shrnuti jeho ulohy a
struktury podavani zprav; prohlaseni, zda je nezavisly na sponzorovi a
konkurencénich zajmech; a odkaz na to, kde Ize nalézt dalSi
podrobnosti o jeho statutu, pokud nejsou uvedeny v protokolu.
Pfipadné vysvétleni, pro¢ neni vybor pro hodnoceni vysledk
potfebny.

Popis pfipadnych prabéznych analyz a pokynu pro zastaveni studie,
v¢etné toho, kdo bude mit pfistup k témto pribéznym vysledkim a
kdo pfijme kone¢né rozhodnuti o ukonceni studie.

Plany pro sbér, hodnoceni, hladeni a fizeni vyzadanych a spontanné
hlasenych nezadoucich pfihod a dalSich nezamyslenych ucinkd
intervenci nebo provadéni studie.

Cetnost a postupy pro pfipadny audit provadéni studie a zda bude
tento proces nezavisly na zkousejicich a zadavateli.

Plany pro ziskani souhlasu etické komise pro vyzkum/institucionalni
revizni komise (REC/IRB)

Plany pro oznamovani dalezitych zmén protokolu (napf. zmény kritérii
zpusobilosti, vysledku, analyz) pfisluSnym stranam (napf.
zkousSejicim, REC/IRB, u€astnikim studie, registram studii,
¢asopisum, regulacnim organuam).

Kdo a jakym zpUsobem ziska informovany souhlas nebo souhlas
potencialnich ucastnikd studie nebo opravnénych nahradniku (viz bod
32).

Pripadna dalSi ustanoveni o souhlasu se shromazdovanim a
pouzivanim udajl u€astnikl a biologickych vzorkd v pomocnych
studiich

Jakym zpGsobem budou shromazdovany, sdileny a uchovavany
osobni udaje o potencialnich a zafazenych ucastnicich, aby byla
chranéna dlvérnost pfed zahajenim, v pribéhu a po ukoncéeni studie.

Financni a jiné konkurenéni zajmy hlavnich fesitelu celé studie a
kazdého mista studie.

prohlaseni o tom, kdo bude mit pfistup ke kone¢nému souboru udaju
ze studie, a zvefejnéni smluvnich ujednani, ktera omezuiji tento
pristup pro zkousSejici.



Pomocna pé¢ea 30
péce po skonceni
soudniho fizeni

Politika Sifeni 31a
31b
31c

Prilohy

Materialy k 32

informovanému

souhlasu

Biologické vzorky 33

*Darazné doporucujeme Cist tento kontrolni seznam spole¢né s Vysvétlenim a
rozpracovanim SPIRIT 2013, kde jsou uvedeny dllezité vysvétlivky k jednotlivym polozkam.
Zmény protokolu by mély byt sledovany a datovany. Kontrolni seznam SPIRIT je chranén
autorskymi pravy skupiny SPIRIT pod licenci Creative Commons "Attribution-
NonCommercial-NoDerivs 3.0 Unported".
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