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ŠABLONA PRO NÁVRH KLINICKÉ STUDIE

Název výzkumného projektu
                       

Teoretický úvod
Krátký teoretický úvod k výzkumnému problému. Závěrem teoretického úvodu by měl být důvod provedení zamýšlené studie.

Definice problému
Definice klinického problému, který má studie objasnit.

Cíle studie
Primární cíl studie a sekundární cíle studie (max 3). 

Typ studie
Popis typu studie.

Kalkulace velikosti souboru
Předpokládáme zařazení 400 nálezů. Určení velikosti vzorku vychází z obdobných studií na toto téma, kde byl při tomto počtu nálezů prokázán statisticky významný rozdíl ve shodě mezi experty a řízenými protokoly pro klinické rozhodování.

Statistická analýza
Popis plánované statistické analýzy dat.

Kritéria zařazení a nezařazení
Kritéria pro zařazení:
Kritéria nezařazení:

Základní metodika a protokol
Podrobný popis zamýšlené studie. Tedy detailní popis, podle kterého by kdokoliv byl schopen reprodukovat danou studii.

Časový plán
Uveďte časové rozmezí ve formátu rok a měsíc pro každou fázi studie (např. příprava výzkumného týmu, příprava podkladů, registrace studie, zařazování pacientů/ sběr dat, analýza výsledků, příprava publikace, prezentace výsledků…).

Předpokládané publikační výstupy
Popište předpokládané výstupy výzkumného projektu (např. článek v časopise s IF větší jak 1, prezentace na zahraničním kongresu, prezentace na domácím kongresu, článek v recenzovaném časopise…).

Výzkumný tým
Složení výzkumného týmu. Zohledněte i pořadí autorů na výsledné publikaci (dodržte pořadí u minimálně prvních třech autorů a senior autora). Uveďte, kdo bude korespondující autor.

Finanční podpora
Uveďte, jak bude výzkumný projekt financován (např. „Bude předmětem žádosti o institucionální podporu KZ, pokud bude vypsána“ atd.).

Potřebné dokumenty 
Uveďte seznam potřebných dokumentů pro provedení studie (např. souhlas etické komise, informovaný souhlas se zařazením pacienta do studie, informace pro pacienty atd.).	

Registrace studie: 
Každá klinická studie musí být ještě před zahájením registrovaná např. na https://clinicaltrials.gov (využijte jednotnou registraci Krajské Zdravotní a.s. – administrátorem je Michal Kalina oddělení KZ KAPIM). Jinak jsou výsledky jen velmi obtížně publikovatelné. Pro systematic review využijte PROSPERO registr.

Literatura:
Seznam použité literatury.
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