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Cilem autorli pti psani této knihy bylo poskytnout tymtim 1ékait a dal-
§ich odborniki praktickou a pfehlednou ptirucku jak provadét kli-
nické zkousky novych lé¢ebnych metod u nemocnych se zhoubnymi
nadory po¢inaje zdmérem a konce publikovanou zpravou o vysled-
cich. Vyklad je zaméfen na pldnovani, realizaci a interpretaci faze 111
arovnéZz na randomizovanou fazi II triald. Jen kratce jsou zmifiova-
ny studie tykajici se fdze 1. Poc¢inaje 3. kapitolou je ddle obsahjedno-
tlivych stati blize charakterizovan.

V kap. 3 je podan pichled obecného procesu, kterym jsou nové zpti-
soby 1é¢by posuzovéany; jsou zminény faktory, jez mohou v kazdém
stadiu urCovat, zdalije zamysleny klinicky trial opodstatnény ¢i niko-
liv. Zakladnim kamenem dobrého projektu trialu je randomizace
(4. kap.). Pravdépodobné nejdtlezitéjsim rozhodnutim pfi planovani
randomizo vaného trialu je volba velikosti vybérového souboru. V tom-
to sméru je nutné zadat o radu zkuseného statistika, ktery rovnéz pro-
veéii predpoklady, za nichz byla studie pldnovdna azda studie je dosta-
te¢né robustni ke zméndm v téchto predpokladech (5. kap.). Klicem
k uspésnému hodnoceni kvahty zivota (QL), dilezité slozky trialu, je
definovat pfedem QL hypotézu, jez pomuze identifikovat vhodny
dotaznik, stanovit dobu jeho pouziti a zptisobyjeho analyzy. Je dule-
Zité mit na paméti, Ze pacienti potiebuji zndt dopad 1é¢by na jejich QL
- k tomu musi ovS§em obdrzet spolehlivé informace (6. kap.).

V 7. kap. se vypocitavaji postupy, jez musi byt realizovany, aby trial
byl zahdjen: zajisténi finan¢ni podpory, eticky souhlas, vytisténi pro-

tokolti a dalSich dokumentd, stanoveni spolupracujicich dstavii ainfor-
movani obhdjcl pacientii. UspéSny a eticky pribéh trialu vyzaduje
monitorovani dat a kontrolu vstupnich dat, dodrzovani zdsad dobré
klinické praxe, zajisténi dobré spoluprdce mezi koordindtory a spo-
lupracujicimi institucemi, ochranu osobnich dat, opatfeni k prevenci
falzifikace vysledkt aj. (8. kap.). Statistické metody analyzy vysled-
ku trialu jsou pfedmétem 9. kap. V 10. kap. se doporucuje, aby pfi
psani zpravy o trialu se postupovalo podle smérnic CONSORT, jez
jsou téz na webové strance http://www.consort-statement.org. Pied-
posledni kapitola se zabyva systematickymi pfehledy a riznymi typy
meta analyzy. Knihu uzavird pojednani o vyhoddch zavedeného cent-
ra pro klinické trialy, které usnadiiuje nejen planovani, vedeni a pub-
likovani jednothvych triall, ale téz strategické planovani dlouhodo-
bych vyzkumnych programii na narodni i mezindrodni Grovni.

V pfedmluvé autofi zdivodiiuji, pro¢ se kniha tyka hlavné klinickych
trialti u pacient s malignim onemocnénim. Pfehlednost textu je pod-
poiena umisténim dilezitych ¢asti do rimecki s ¢ernobile odlisSenym
podkladem a v nékterych Castech i péknymi schématy a grafy, pfi-
klady formulafd aj. Jednd se o prakticky zaméfenou piirucku, v niz
zdjemce ziskd podrobné informace jak pfiklinickych zkouskach postu-
povat krok za krokem. Vyhodné je, Ze se pro jeji studium nepfedpo-
kladaji u Ctendie zddné specializované znalosti. Rovnéz je tfeba
vyzdvihnout mimoiddnou stejnorodost textu napsaného podle tvrze-
ni v pfedmluvé ve spolupraci vSech autorti. Je uzite¢na jak pro odbor-
niky - ¢leny pracovnich tymu zabyvajici se klinickym vyzkumem tak
i pro lékafe, ktefi v odborné literatuie hledaji pfedevs$im vysledky
tohoto vyzkumu; znalost této knihyjim bezpochyby usnadni studium
publikaci ajejich kritické hodnoceni. M vyznam také pro sponzory
trialti, ¢leny dohlizejicich komisi, specialisty, od nichz se vyzaduji
nezévislé posudky a pro mnohé dalsi odborniky angazované ve vSech
aspektech klinického vyzkumu. V. H.
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