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naboru, ktery byl proto ukoncen 2.2.2021 na
konecném poctu Ucastnikd studie 54, ktefi ab-
solvovali Tmési¢ni kdru Imunorem (1 lahvicku
1x tydné po dobu 4 tydn). Dodatkem studie
¢. 1 (schvalenym SUKL a EK FNO) byl upraven
Protokol studie tak, Ze 46 subjektl pokraco-
valo jesté dalsi mésic (celkem 8 lahvi¢ek poda-
nych 1x tydné po dobu 2 mésicl) s naslednym
sledovénim po dobu 1 mésice od ukonceni
podani posledni davky studijniho Iéku.
Posledni studijni davka tak byla podana
22.3.2021. Studijni subjekty zaznamenavaly
denni prabéh symptom do Studijniho de-
niku, ktery po ukon¢eni aplikace studijniho
léku odevzdaly studijnimu tymu. Ctyfi tydny
po posledni dévce se studijni subjekty samy
dostavily za ¢leny studijniho tymu a ozndmily
pribéh zdravotniho stavu za posledni 4 tydny,
nebo byly telefonicky dotazany na zdravotni
stav v prabéhu 4 tydnl nasledujicich po pos-
ledni déavce studijniho Iéku a subjektem nebo
¢lenem studijniho tymu byla tato informace
zaznamenana do Deniku subjektu. Posledni
Denik subjektu byl odevzdan vyplnény a za-
loZzeny do studijni dokumentace 30. 4. 2021.

Vysledky studie
Studie se zUcastnilo 54 subjektl - 3 Iékafi,
33 ambulantnich sester a 18 sester pracujicich na
1Gzkovych oddélenich. Zastoupeni lékarl neni
reprezentativni (rychlé zafazovani do oc¢kova-
cich pland, nechut Gcastnit se klinickych studii +
dalsi rizné dlvody), proto vedouci studijniho
tymu rozhod| nepovazovat za podstatné pro-
vadeét s touto skupinou statistické vyhodnoceni.
Z hlediska statistického vyhodnoceni je vy-
hodnéjsi zamé¥it se na vysledky v kategorii
zdravotnich sester (celkem 51 subjektii),
ktera je reprezentativni ve vékovém a pro-
fesionalnim slozeniiv ¢asovych arizikovych
parametrech s kontrolnim souborem vsech
ostatnich zdravotnich sester ve FNO pracu-
jicich ve stejném case na stejnych pracovis-
tich (celkem 1483), coz je pomér studijniho
a kontrolniho souboru 1:30.
m V1. fazi studie: 51 subjektd se zahajenym
podavanim od 14. ledna 2021 do 2. Uno-
ra s dokonéenim po 4 davkach mezi 12.
unorem a 1. bfeznem 2021 —neonemocnél
covidem-19 zadny subjekt.
®m Ve 2.fazistudie: 46 subjektl (po vylouceni
3 lékarll ze statistického hodnoceni - 43

Graf 3. Podil sester v PN ve studii a kontrolnim souboru
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sester navazujicich na 1.fazi) se zahajenym
podavanim od 14.ledna 2021 do 2. Gnora
s dokon¢éenim po 8 davkach mezi 2. biez-
nem — 22. bfeznem — 1 nemocny sub-
jekt - lehka forma covidu-19.

Ve 3.fézi studie 51 subjektd sledovanych
1 mésic po ukonceni podavani 4 nebo 8
davek onemocnél 1 subjekt 4 tydny po
skonceni podavani 8 davek Imunoru
lehkou formou covidu-19 (graf 3).

m V grafu 3 je uvedena jesté jedna sestra
(tfeti sestra ze studijniho souboru) s leh-
kou formou onemocnéni covid-19, ktera
vsak onemocnéla az tyden po uplynuti
mési¢ni sledovaci doby po posledni davce
studijniho léku (jiz mimo protokol studie
anezahrnuta do statistického hodnoceni),
ale vzhledem k tomu, Ze studie jesté neby-
lav té dobé uzaviena, je v grafu uvedena).

Diskuze

Jak jiz bylo zdGraznéno v Uvodu, toto
sdéleni neni souhrnnou zavérec¢nou zpravou
o uskute¢néné studii, ktera byla zaslana SUKL
a bude prezentovana v odpovidajicim rozsahu
v odborné literature. Toto sdéleni ma ambici
seznamit ¢tenarskou verejnost tohoto ¢asopi-
su s podstatnymi informacemi ziskanymi v té-
to studii. Radi bychom upozornili na obtiznost
¢asového zvladnuti vSech administrativnich
zalezitosti, které radna studie vyzaduje.

Primarni otazkou je, zda je mozno usku-
tecnit dle podminek EBM studii zaméfenou
na prevenci nové vzniklého onemocnéni?

Predevsim nacasovat pribéh na obdobi,
kdy je epidemie ve svém vrcholu (coZ u zcela
nového onemocnéni neni jednoduché, pro-
toze se neda dobfe odhadnout, zda a kdy se
dostavi nova vina onemocnéni a jeji pfipad-

ny vrchol, ve kterém by se mohl vyznamné
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uplatnit preventivni efekt testovaného Iéku.
Pfi malém poctu nemocnych se statistickd vy-
znamnost preventivni lé¢by Spatné prokazuje.
V nasi studii jsme méli $tésti, ze protokol studie
jsme méli ptipraven v dobé, kdy zacinala tieti
vina koronavirové epidemie v CR (varianta
delta) a schvalovani studii regula¢nimi auto-
ritami (SUKL a Etické komise) bylo provadéno
pfednostné ve zrychlenych fizenich (za coz
vyjadifujeme velky dik).

Rovnéz bylo znac¢né obtizné ziskani
studijniho souboru v dostatecném poctu
studijnich subjektu, aby byla statisticka vyz-
namnost ziskanych vysledkd, zvlasté v dobé,
kdy ostatni populace (hlavné zdravotnici) byla
direktivné ,tlacena” do jinych (i kdyz jesté ne
zcela potvrzenych) preventivnich opatreni.
Planovali jsme zafadit do studie 100 zdravotni-
kd zFNO, ale od 1.1.2021 byla ve zdravotnictvi
vedena intenzivni kampan zamérena na ocko-
vanilékarl a sester, takze v této atmosfére se
nam podafilo pro nasi studii ziskat jen polo-
vi¢ni pocet dobrovolnik.

DalSim problémem je statistické vyhod-
noceni a hlavné statisticka vyznamnost.
Optimalni situace je, kdyz mdzeme zvolit dva
stejné velké soubory s podobnymi charakteris-
tikami (vék, pohlavi, pracovni zafazeni apod.),
jeden jako studijni a druhy jako kontrolni. Ale
v pfipadé, kdyz chceme posoudit preventivni
vliv Iéku, je nutné zvolit jako kontrolni soubor co
nejvétsi soubor, ve kterém je zachyceno co nej-
vice onemocnéni, aby ve studijnim souboru byl
co nejpatrnéji (statisticky vyznamné) vidét vliv
testovaného léku. Z toho pohledu se nam jako
nejvhodnéjsi jevil soubor viech zdravotnich
sester v jednom zdravotnickém zafizeni a pocet
1483 se jevil jako dostatecny. Vzhledem k tomu,
ze jako jediny presny udaj, ktery bylo mozno
hodnotit, byl udaj o nepfitomnosti sestry na
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