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Co a komu prinese CEBO? -EBU

v Kvalitngjsi vyzkum
v Urychleny pfistup k [é¢bé

v Komplexni servis v oblasti klinickych studii
v’ Kvalitnéj$i data pro publikace
v Nabidka Skoleni

CESKA REPUBLIKA v’ ZvySeni prestize jako partnera pro mezinarodni klinické
studie
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EDUKACNI CINNOST

PROJEKTY KLINICKYCH STUDII

SPOLUPRACE SE ZAHRANICIM
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PLAN CINNOSTI CEBO 2006

> Statistické centrum

Nakup a zprovoznéni technického vybaveni (software a hardware, logistika)
nutného pro praci s daty na projektech CEBO a splnujiciho pozadavky na praci
s daty v klinickém hodnoceni |€Civ.

Vybér a najem vhodné lokality pro CEBO splnujici pozadavky na bezpecnost
prace s daty v projektech klinickeho hodnoceni [€Civ vCetné archivace dat a
dokumentu.

Standardni operac€ni postupy

Vytvoreni podrobnych Standardnich opera¢nich postupu pro klinické studie
provadéné v ramci CEBO (monitoring, management dat, statistika,
farmakovigilance, apod.). Standardni operacni postupy budou garantovat
provadéni vSech projektd v ramci CEBO v souladu se Spravnou klinickou
praxi (ICH GCP).
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> Knihovna

Knihovna
Vytvofeni knihovny materiali metodiky provadéni klinickych studii dostupné
pro vSechny zajemce z Komplexnich onkologickych center, obsahuijici:

» Odborné publikace — knihy

» Predplacena vybrana periodika

» Databazi manuskriptd vzniklych aktivni prabéznou resersi
zaméstnancu CEBO
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> Edukacni ¢innost

Kurz pro odbornou verejnost

Nazev kurzu: Metodika provadeéni a interpretace klinickych studii
Cilova skupina: Lékari, védecti pracovnici, data managefi

Posluchaci: Vsichni zajemci z Komplexnich onkologickych center
Forma kurzu: Interaktivni, tfi lektofi pro jednotliva témata

Délka kurzu: Celkem 15 h vyuky ve 3 samostatnych blocich

Anotace kurzu:

Zakladni terminologie. Klasifikace klinickych studii. Zakladni statistické koncepty. Typy dat
v klinickych studiich. Testovani hypotéz. Hodnoceni ucinnosti Ié€by. Hodnoceni
bezpecnosti |€Cby. Protokol studie. Design klinické studie. Parametrizace hodnoceni
ucinnosti a bezpecnosti Ié€by. CRF pacienta. Optimalizace velikosti vzorku. Randomizace
pacientu. Prabéh studie. Prubézna analyza klinickych studii. Interim analyza. Zavérecna
zprava. Interpretace vysledku klinickych studii. Publikace vysledku klinickych studii. Sub-
group analyzy. Post-Hoc analyzy. Analyza prognostickych faktort. Metaanalyzy klinickych
studii. Bioekvivalencni studie. Sprava dat v klinické studii. Pravni normy a predpisy.
Spravna klinicka praxe. QA/QC. Elektronické CRF. Systém spravy dat ve studii. Centralni
databaze. Vstup dat. Transport dat. Multicentrické studie
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PLAN CINNOSTI CEBO 2006

> Edukacni ¢innost

Skoleni externich datovych managert pro projekty CEBO

Nazev skoleni: Sprava dat v klinickych studiich

Posluchadi: Datovi managefi pracujici externé (ve spolupracujicich zdravotnickych
zarizenich) na projektech CEBO

Forma kurzu: Interaktivni, dva lektofi pro jednotliva témata

Délka kurzu: 4.5 h vyuky v jednom bloku

Anotace kurzu:

Klinické studie: usporadani, tok dat a zpusoby reseni

Formy sbéru dat — pribézna vs. nasledna digitalizace

Zasady tvorby databazi s ohledem na zajisténi kvality dat (QA/QC)
ZabezpecCeni a zalohovani dat, export, import, monitoring a transfer dat
Digitalizace dat — role datového managera

Kontrola vstupnich dat: logické vazby, opakované zadavani

Ochrana osobnich udaju, legislativni aspekty zdravotnické informatiky
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> Edukacni ¢innost

Skoleni internich datovych managert pro projekty CEBO

Nazev Skoleni: Management a statistické zpracovani dat
v klinickych studiich

Posluchaci: Datovi managefi pracujici interné (v IBA)
na projektech CEBO

Forma kurzu: ZahranicCni staz

Délka kurzu: cca 4 tydny

Anotace kurzu:

Typy dat, tvorba datového modelu s ohledem na dalSi zpracovani.
Prostfedi pro tvorbu databazi, formaty dat. Lokalni a sitové aplikace,
databazoveé servery. Komunikace klientskych aplikaci s nemocni¢nimi IS:
export a import dat. Zabezpeceni a zalohovani dat

Ochrana osobnich udaju, legislativni aspekty zdravotnické informatiky.
Digitalizace dat — role datového managera. Specifika databazi klinického
hodnoceni IéCiv
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» Edukacni materialy a publikace

Edukacni materialy

Skripta pro ucastniky kurzu:

Metodika provadéni a interpretace klinickych studii
Sprava dat v klinickych studiich

Forma zpracovani skript:

Tisténa forma

Elektronicka forma (dostupna na internetu, CD ROM)

Publikace

Knihy:

Odborna publikace Metodika provadéni klinickych studii (nazev bude
upresneén)

Odborné €asopisy:

Teoretické prace na téma metodiky vedeni klinickych studii (Klinicka onkologie
apod.)

Publikace vysledku projektt provadénych v ramci CEBO
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» Edukacni materialy a publikace

Webové stranky

Samostatné webové stranky obsahujici obecné informace o CEBO, informace
o aktualnich projektech CEBO a vSechny edukacni materialy vyvinuté v ramci
CEBO.

Konzultacni ¢cinnost

Po ustaveni interniho tymu CEBO budou zaméstnanci CEBO nabizet vSem
zdjemcum z Komplexnich onkologickych center konzultace v nasledujicich
oblastech:

Tvorba Protokolu klinického hodnoceni (klinicka i statisticka cast)

Tvorba a tisk CRF pro klinicka hodnoceni

Legislativa a administrativa klinického hodnoceni

(SUKL, EMEA, Etické komise apod.)

Monitoring

Statistické zpracovani a interpretace vysledku klinickych studii

CEBO:(Center for Evidence Based Oncology)



PLAN CINNOSTI CEBO 2006

» Spoluprace se zahrani¢im

Spoluprace se zahrani¢im

CEBO bude aktivné vyhledavat a dlouhodobé budovat kontakty s obdobnymi
zahrani¢nimi organizacemi. Bude navazana prakticka spoluprace s obdobnou
organizaci ve Francii Clinical Research Unit at Lariboisiere Hospital,
Fernand Widal Hospital and Saint Louis Hospital (APHP, Paris Hospitals)
sdruzujici témér vSechny fakultni nemocnice v Pafizi pro projekty
akademickych klinickych studii. Spoluprace bude zahajena prfedevsim

v nasledujicich oblastech:

- Vzdélani (moznost vyménnych studijnich pobytl)

- Mezinarodni klinické studie (projekty sdruzujici stejnym protokolem centra ve
- Francii a v Ceské republice)

Metodika a legislativa (spoleCny tlak na regulaéni autority pro vetsi legislativni
a regulacni prostor pro akademicky orientované klinické studie)

CEBO bude usilovat o ¢lenstvi v mezinarodnich sdruzenich CRO, napf.
ACRO-CZ, Ceské pobocky mezinarodni asociace CRO (ACRO).
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» Projekty

Projekty

Konkrétni projekty prospektivnich a retrospektivnich klinickych studii
realizovanych v ramci CEBO jsou navrhovany a schvalovany organy
CEBO v souladu s organizacnim radem CEBO.

Pocet, zaméreni a blizSi specifikace konkrétnich projektu
realizovanych v ramci CEBO v roce 2006 neni mozné predem
stanovit.
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> Souhrn aktivit

v Ustaveni interniho tymu a zazemi CEBO

v Knihovna

v Kurzy pro odbornou verejnost a datové managery
v' Edukacni materialy

v Webové stranky

v Konzultaéni ¢innost

v Spoluprace se zahrani¢im

v' Konkrétni projekty
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