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Jak se lépe orientovat ve
vysledcich klinickych studii

Nikdo, kdo se pohybuje ve zdravotnictvi, se vdnesni dobé neobejde bez
spravné interpretace vysledku klinickych studii a vysledka pochazejicich
z RWE (real-world evidence).

U¢astnici naseho celodenniho $koleni s nazvem ,Jak se lépe orientovat ve vysledcich
klinickych studii“ si z néj odnesou informace o tom, jaké statistické metody se pro
vyhodnocovani studii pouzivaji, na co si pfi ¢teni studii dat pozor a jak studie jako
celek interpretovat.

Cilem kurzu je také predat Uc¢astnikdm principy statistického uvazovani - planovani
studii z pohledu statistika, tedy navrh ¢i design, nastaveni randomizace, velikost
vzorku za Gcelem zvyseni kvality dat, jakoZ i planovani pribéznych a finalnich analy-
tickych vystupu.

Kurz je urcen odborniklim v oblasti zdravotnictvi, ktefi se aktivné
podileji na projektech klinického vyzkumu a pro svou praci

klinického vyzkumu.

Z kurzu budou benefitovat: |€kari, odbornici aktivné prezentujici
vysledky klinickych projektt, zastupci farmaceutickych firem,
projektovi manazefri a dalSi specialisté.
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Obsah kurzu

Program tohoto intenzivniho kurzu je rozdéleny do ¢ty blok(, kdy nékteré se vénuji
spiSe interpretaci vysledku a nékteré zase nastaveni designu, hypotéz a cild.

Vsechna probirana latka se exemplifikuje na realnych studiich (at uz na studiich
zaslanych klientem nebo na prikladovych studiich IBA).

Data, jejich popis a vizualizace

® Klicové principy biostatistiky - zkresleni, srovnatelnost, reprezentativnost,
vyznamnost a spolehlivost.

® Typy dat - kategorialni a kvantitativni.

® Popis a vizualizace kategorialnich dat - pocty, procenta, kolacovy
a sloupcovy graf.

® Popis a vizualizace kvantitativnich dat - priimér, median, smérodatna
odchylka, interval spolehlivosti, kvantily, histogram, krabicovy graf.

Principy statistického uvazovani

m Testovani hypotéz.

Chyba prvniho druhu, chyba druhého druhu, sila testu.

Optimalizace velikosti vzorku.

P-hodnota.



Statistické metody pouzivané ve studiich
® Parametrické a neparametrické testy.
= Korelace.

® Kontingencni tabulky — odds ratio, relative risk, number needed to treat,
sensitivita, specificita.

® Analyza preziti - Kaplan-Meierova kfivka, hazard ratio.

Dalsi pojmy z klinickych studii

® Typy a design studii.

= Typy hodnoceni - superiorita, non-inferiorita, ekvivalence.
® Randomizace.

= Analyza podskupin.

® |nterim analyza.
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Management klinickych dat

Mit v rukach tabulku s daty sesbiranymi bez dostatecné expertizy miize zname-
nat jejich uplné znehodnoceni nebo casto i nutnost iniciovat shér dat znovu
od zacatku.

Cilem kurzu je informovat Ucastniky o vSech dulezitych aspektech sbéru a zpracovani
klinickych dat tak, aby ve své praxi byli schopni rozlisit, co je pfi planovani projektu
dllezité pro zrychleni procesu sbéru dat a jak v pribéhu projektu postupovat za
dodrzeni spravnych regulatornich postupd.

Kurz je uré¢en odbornik(im v oblasti zdravotnictvi, ktefi se podileji
na projektech klinického vyzkumu, v nichz dochazi ke sbéru

a managementu klinickych dat: [ékari, zdravotni a studijni sestry,
védecti pracovnici, zastupci farmaceutickych firem.

Obsah kurzu

Co je management klinickych dat (CDM)

V Uvodni ¢asti jsou vyjasnény zakladni pojmy a vysvétlena motivace, proc je
potreba se managementem dat v projektech klinického vyzkumu zabyvat.

m Definice CDM.
® R{zné pristupy k CDM.

m Cile a vystupy.



Co je potreba si uvédomit pred spusténim sbhéru dat

Nad ¢im je potfeba se zamyslet, neZ se projekt klinického vyzkumu iniciuje.
Proberou se riizné typy dat z pohledu jejich struktury, toku a dal$iho zpracovani.
Vysvétlena budou pravidla a dokumentace, které je nutno v projektu
respektovat.

= Tok dat.

m Klicové dokumenty.

® Standardni procesy.

Proces managementu klinickych dat

Jaké ¢innosti patfi do CDM. Kroky pripravné faze od chystani dotazniku pro
sbér dat, pres zaklady tvorby databaze az po planovani kontrol, které budou na
sbiranych datech provadény. Nadstavbové procesy kontroly dat.

® Role a zodpovédnosti v procesu CDM.

® Pfipravna faze projektu.

® Tvorba CRF, budovani databaze, plan kontroly dat, Skoleni uzivateld
a komunikace.

® Projekt po zahajeni sbéru dat.

® Metody kontroly dat, feSeni nalezenych nesrovnalosti, reporting, lékafské
koédovani, harmonizace databazi nezadoucich prihod, proces revize dat.

= Dokumentace, komunikace, ukonceni projektu, uzamceni databaze,
archivace.
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Co o skolenich
rikaji ucastnici?

Kurz byl opravdu skvély a uzitecny pro klinické lékare. Pfednasejici a obsah byli
naprosto super, velmi ocenuji jeho prehled a schopnost vysvétlit zaklady statistiky i pro
lidi mimo obor Kurz budu doporucovat dalsim koleglim, opravdu to stoji zato!“

MUDr. Prokop Vodicka,
I. interni klinika - hematologie, VFN Praha

Vyukova aktivita predcila mé ocekavani, bylo to podano srozumitelnou formou,
nemam co vytknout, lektor byl vytecny - nenudil, interagoval s publikem, mluvil velmi
poutaveé a srozumitelné. Na to, Ze prezentoval statistiku je to az neuvéritelné!“

MUDr. Jaroslav Lnénicka,
vedouci lékar, klinika pneumologie, Nemocnice Na Bulovce, Praha

Obsah i prezentace super, interaktivita s ndmi super, hodné mé skoleni bavilo.

Skoleni ztcastnit.“

MUDr. Alexandra Jungova,
vedouci data managementu, hematologicko-onkologické oddéleni, FN Plzeri

Dékuji za cely kurz pokrocilé statistiky. Byl opravdu skvéle pfipraveny jak
fakticky, tak didakticky, a jsem vdécny, Ze jsem si ho mohl cely poslechnout a roz$ifit
si obzory.”

doc. MUDr. Jakub Radocha, Ph.D.,
vedouci lékar, IV. interni hematologickd klinika - hematologie, FN Hradec Kralové
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