Nova rubrika v ¢asopise

Klinickd rozhodnuti v anesteziologii, resuscitaci a intenzivni mediciné
se stéle vice opiraji o pfesné definované postupy, kvalitni data a trans-
parentné planovany vyzkum. V prostfedi, kde metodologické nuance
mohou zdsadné ovlivnit interpretaci vysledkd i jejich dopad na klinickou
praxi, predstavuje jasné formulovany vyzkumny protokol zékladnf
predpoklad ddvéryhodného a reprodukovatelného vyzkumu. Kvalita
protokolu ur¢uje kvalitu celé studie — od definice vyzkumné otazky az
po interpretaci vysledkd.

V mezinarodni literatufe se publikace vyzkumnych protokol( stala
standardem, ktery umoznuje odborné komunité posoudit veédeckou
racionalitu, proveditelnost a etickou pfijatelnost projektu jesté pred
zahdjenim sbéru dat. Tento pfistup podporuje metodologickou inte-
gritu, snizuje riziko selektivniho reportingu a posiluje transparentnost
celého vyzkumného procesu. Doporuceni SPIRIT 2013 a ICHGCP E6(R2)
zdlraznuji nutnost strukturovaného a detailniho popisu vyzkumného
designu bez ohledu na to, zda jde o studii observacni, intervencni,
pilotni, metodickou ¢i multicentrickou.

Rozvoj klinického vyzkumu na Ceskych pracovistich zaroven pfi-
nasi potfebu metodicky konzistentnich protokold, transparentniho
pldnovéni a sdileni jednotnych postupd napfic institucemi. Publikace
protokolu v recenzovaném casopise predstavuje pfirozené rozsifenf
téchto pozadavkl a umoZniuje transparentni komunikaci vyzkumného
pladnu v rdmci odborné komunity.

Rubrika Study Protocols / Protokoly klinickych studii v ¢aso-
pise Anesteziologie a intenzivni medicina (AIM) vznika jako platforma
pro systematické zvefejiiovani vyzkumnych protokold napfi¢ celym
spektrem klinickych a metodickych projektd. Nabizi autorlim prostor
pro detailni popis vyzkumného planu, definici primarnich a sekun-
darnich outcome measures, popis intervencnich ¢i observac¢nich
postupl, metod sbéru dat a analytickych strategii. Rukopisy mohou
byt predkladany v ceském i anglickém jazyce, pficemz anglické verze
podporuji mezindrodni ¢itelnost, citovatelnost a moznost zapojeni do

zahrani¢nich vyzkumnych sitf.

Zavedenim této rubriky casopis AIM reaguje na:
rostouci pozadavky grantovych agentur, etickych komisi
a regulaénich autorit na preregistraci klinickych studif v oblasti
anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny, v¢etné transpa-
rentniho zvefejnéni protokold, které umoznuji posoudit védeckou
racionalitu, bezpecnost a etickou pfijatelnost pldnovanych inter-
venci u kriticky nemocnych pacientd,
potifebu harmonizace metodologickych standardt v ces-
kém vyzkumu oboru Anesteziologie, resuscitace a intenzivni
mediciny, zejména s ohledem na komplexitu intervencnich stu-
dii, heterogenitu kriticky nemocnych populacf a vysoké naroky
na validni definici outcome measures, randomiza¢nich postup(
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a monitoringu bezpec¢nosti v souladu s doporucenimi SPIRIT 2013,
ICHGCP E6(R2) a CONSORT,

mezindrodni trend posilovani transparentnosti, replikovatel-
nosti a datové integrity v klinickém vyzkumu, ktery je v aneste-
ziologii a intenzivni mediciné obzvlast dllezity vzhledem k riziku
selektivniho reportingu, posthoc Uprav protokold a vysoké citlivosti
vysledkd na metodologické nuance,

zvysujici se dliraz na hodnotové orientovanou péci (valueba-
sed critical care), kde kvalitnf vyzkumné planovani pfedstavuje
klicovy predpoklad pro generovani klinicky relevantnich, imple-
mentovatelnych a bezpec¢nych vysledkd, které mohou ovlivnit
rozhodovani u pacientd v kritickych stavech.

Cilem navrhu je vytvorit stabilni, odborné
garantovanou publikaéni platformu, ktera:
podporuje pfipravu klinickych, observa¢nich, intervenénich
a multicentrickych studii v oboru vcetné vymezeni vyzkumné
otézky, definice primérnich a sekundérnich outcome measures
(napr. mortalita, ventilatorfree days, hemodynamicka stabilita),
pldnovanych intervenci a statistickych strategif,
sjednocuje strukturu protokolli podle mezinarodné uznava-
nych doporuceni, ¢imz zvysuje srovnatelnost, transparentnost
a metodologickou kvalitu projektd v oblasti anesteziologie, resus-
citace a intenzivni mediciny,
umoznuje odborné komunité véasné posouzeni metodologic-
ké kvality, proveditelnosti a bezpecnostnich aspekti studie,
coZ je v oboru zédsadni vzhledem k vysokému riziku bias, komplexité
péce a etickym limitdm vyzkumu u kriticky nemocnych,
zvysuje transparentnost a divéryhodnost celého vyzkumné-
ho procesu, posiluje védeckou integritu a podporuje otevienou
veédu (open science) v oboru, kde je replikovatelnost a standardizace
postupt klicova,
a posiluje pozici AIM jako ¢asopisu, ktery se metodologicky
i obsahové pfiblizuje respektovanym mezinarodnim periodi-
kam, jako jsou JAMA, Critical Care Medicine, Intensive Care Medicine,
Anesthesiology, BMJ Open ¢i BMC Anesthesiology, a ktery se profiluje
jako platforma pro kvalitni, transparentnia klinicky relevantni vyzkum.

Pro zafazeni do rubriky je nezbytné spinéni zakladnich etickych
a registra¢nich pozadavkU, veetné schvélenf etickou komisf a registrace
studie v mezindrodnim registru, napfiklad ClinicalTrials.gov, ISRCTN
nebo ANZCTR. Dlraz je kladen na jasné definovany primarni cil, klinic-
kou relevanci outcome measures, transparentnf statisticky plan a popis
bezpecnostnich aspektl. Soucasti rukopisu mohou byt také doplrikové
materidly, jako jsou CRF formuléfe, SPIRIT checklist, statisticky analyticky
plan nebo technické protokoly, které podporujf reprodukovatelnost
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