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pri klinickych vyzkumech v souvislosti s optimalizaci léciv

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze patfi mezi nejvetsi
zdravotnicka zafizenf v Ceské republice. Poskytuje zakladni, spe-

Cializovanou a zvlast specializovanou lé¢ebnou, oSetfovatelskou,

ambulantni a diagnostickou péci détem i dospélym ve vech
zakladnich oborech. Zajistuje také komplexni lékdrenskou pédi,
vCetné technologicky naroc¢nych priprav cytostatik nebo steril-

nich 1écivych pfipravkad,

VYCHOZI STAV

V souvislosti s efektivnim a maximalné
Uspésnym procesem léceni pacientd se
Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
vénuje klinickému vyzkumu. Jednou

ze soucasti vyzkumu je klinické farmakolo-
gie (farmakogenetika, farmakokinetika, far-
makodynamika) na jednotkach intenzivni
péce, jejiz vyuziti v praxi pro pacienta zna-
mena individualizované a optimalizované
davkovani léciva, tj. davkovani léciva (davka
ainterval) uzplsobené pro konkrétniho,
napf. détského pacienta, dany patofyziolo-
gicky stav a lécebnou modalitu (napt. [éceb-
na celotélova hypotermie, extrakorpordini
membranova oxygenace - ECMO, metoda
hemodiafiltrace HVVD). Zkusené pracovisté
pouziva cestu individualni farmakokinetiky/
farmakodynamiky (PK/PD) a terapeutického
monitorovani [é¢iv (TDM), které se provadi
u pacientd ve viech piipadech lécby, kde
ucinek léciva zavisi na davce, plazmatické
koncentraci nebo terapeutickém rozmezi.
Pro zpracovani primérnich dat a zhodno-
ceni studovaného vlivu konkrétniho léciva
a jeho pohybu v organizmu u vétsi skupiny
pacientq, tj. v populaci kriticky nemocnych
novorozencu a déti, je zapotiebi kromé
multioborové spoluprace také vhodny
software. Ten ma, kromé zminéného, slouzit
pro postgradudlni vyuku, prednaskové akce
a kvalitni odborné publikace.V minulosti
tyto potfeby fesila VFN prostfednictvim
outsourcingu, coz se nasledné ukazuje jako
neefektivni a nevhodné, nebot se jedna

o spolupraci se subjekty, které oboru nemo-
hou zcela porozumét.

POZADAVKY VFN

VFN se rozhoduje nalézt aimplementovat
software, ktery dokaze pomoci predevsim
zjednodusené feceno - s Upravou davkova-
ni pdvodniho léciva. Cilem je, aby pacient
ziskal pro své lé¢eni takovou davku Iéku,
kterd koresponduje s jeho aktualnim nizkym
vékem, klinickym stavem a dal$imi faktory,
mezi které patii napfiklad geneticka vybava
pacienta. Vyvstava tedy potieba sofisti-
kovaného softwaru, ktery umi modelovat
zminéné proménné a,doporucit” Iécebnou
davku. Veskeré definované potieby spliuje
STATISTICA Standard Cz od spolecnosti Stat-

Soft, ktery VFN v pribéhu roku 2012 poftizuje.

PRUBEH IMPLEMENTACE
Instalace softwaru probéhla zcela snadno
v prabéhu jediného dne vlastnimi silami.
Kromé minimalni potfeby podpory pfi
implementaci se dodavatel sou¢asné stan-
dardné postaral o potiebna zaskoleni.

SPOLUPRACE S DODAVATELEM
,Spoluprace se spole¢nosti StatSoft CR byla
v predimplementacni i implementacni fazi
ukazkova. Také v soucasnosti se zastupci
dodavatele jevi jako excelentni partneti

v oblasti klientské podpory i ,vzdélava-
cich aktivit” v podobé vlastnich seminait

v oboru Statistika,” fikd MUDr. Pavla
Pokornd, Iékaf specialista a asistent détské
kliniky — Klinika détského a dorostového
|ékaistvi, JIRP Vseobecna fakultni nemocni-
ce, Ustav Farmakologie Vieobecné fakultni
nemocnice a 1. Lékarské fakulty Univerzity
Karlovy v Praze.

VYSLEDNY STAV

Software spole¢nosti StatSoft se v soucas-
nosti velmi vyrazné podili na individualizaci
a optimalizaci Ié¢iv ur¢enych pacientdm VFN
a nasledné pak pacientim obecné. Systém
vyzkumu je nésledujici: z dostupnych para-
metr(, tedy jizzminéného véku, klinického
stavu pacienta, jeho genetické vybavy

a jinych veli¢in vytvofi software ,navrh”

na Upravu lé¢ebné davky. Zkoumaiji se za-
douci i nezadouci zmény ucinku léciv vazané
k dévce a na koncentraci. Do vyzkumu je
zahrnut davkovy rezim, individualizace paci-
enta nebo napiiklad ucinky 1€kt u mimotél-
niho krevniho obéhu. Vyzkum je postoupen
Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié¢iv (SUKL),
kde probiha propojeni zavérd vyzkumu

a validace. Hlavnim cilem je, prostrednictvim
implementovaného softwaru, zkratit dobu
|éCeni pacientd, snizovat priibézné naklady
na pofizovani léCiv a zkraceni doby hospi-
talizace jedince, coz taktéz vede ke snizeni
nékladd samotného nemocni¢niho zafizeni.
Svij obrovsky pfinos ma software také pro
oblast akademické sféry, pregradudlniho

a postgradudlniho vyzkumu. Nastroj tak
konkrétné pomaha napfiklad pfi tzv.,prire-
zovych studiich’, uci, co skute¢né Ize, anebo
vUbec nelze srovnavat, nebo dava publika¢ni
¢innosti punc kvalitniho vyzkumu.

DODATEK

Konkrétni statisticka analyza dat probéhla
napfiklad ve spolupraci JIRP KDDL VFN,
1.LF UK v Praze a Ustavu |ékafské biofyzi-
ky LF UK v Hradci Krélové. Pro vyhodnoceni
dat byly pouzity standardni statistické
metody, pro popis dat pak nasledujici
parametry: aritmeticky pramér, vybérova
smérodatna odchylka, nejmensi a nejvétsi
hodnota a median. Normalita dat byla
testovana pomoci D’Agostinova testu
normality. Pro data spliujici podminku
normality byly pouzity t-testy a korela¢ni
koeficient, v opacném pripadé byl pouzit
Mann-Whitneyuv test a Pearsonudv kore-
la¢ni koeficient. Pro testovani byla zvolena
hladina vyznamnosti 5 %. Vypocty byly pro-
vadény pomoci MS Excel 2007 (Microsoft
Corporation, 1985-2003), a STATISTICA 9.0
(StatSoft, Inc., 1984-2010).
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