OBSAH

Slovo uvodem 5
» Obsah: Co vas ¢eka a co se od vas feka
» Autorka: LibuSe Martindkova

Zakladni pojmy 10-17
Klinicky vjzkum a studie v kostce 19-82
Uvod do klinického vyzkumu 21

» Obsah Co je to lekafsky vyzkum a jaké jsou jeho souddsti | Co je to zakladni
Iékafsky vyzkum | Co j& to preklinicky vyzkum | Co je to klinicky vyzkum
¥ Autor: Pavel Matuska

Klinické studie 23

» Obsah: Prod je potfeba provadét klinické studie | Jak probiha vyvoj lédiva
- o to jsou ve vyzkumu modely in silico, i vitro, in vivo a in homo a co
to jsou preklinické a klinické studie | Jak se klinické studie klasifikuji | Co
zahmuji a jaky maji cil klinicke studie faze 1-1V | Co jsou to neintervendni
poregistracni studie | Jak motivovat Géastniky | Co je spravna klinicka praxe
(GCP) | Kdo je to zadavatel | Kdo je zkousejici a studini tym | Co je regulace
klinickych studil | lakou roli ma SUKL | Jakou roli ma eticka komise | Kdy
mide byt studie zahdjena

» Autofi: Hana Kostkova, Lenka Soutkova

Design vyzkumného protokolu 40
» Obsah: Co je to protokol | Jak je protokol strukturovar, tedy jaké ma oddily
¥ Autor: lifi Skopek

Aspekty klinického vyzkumu a studii v praxi
na prikladu kardiologie 45
» Obsah; lake jsou koncepty piistupu k lé¢hé a diagnostice a jaka je role medi-
ciny zalozend na dikazech | Jaké jsou létebné postupy-a pistupy v medicing
(na piikladu kardiologie) | Jakou roli pro lécebné postupy maji klinické studie
¥ Autor Jan Keejt|



Zaklady etiky bi dicinského vyzh

» Obsah: Proc etika v biomedicinském vyzkumu | Ktere oblasti etiky vyzkumu
jsou pro klinické studie dalesité | faka se utiva zakladni terminologie | Kdy
mize byt clovék predmétem biomedicinského vyzkumu | Jak vanikaly
etickeé standardy biomedicinskeho vyzkumu | Jakeé podminky musi splfiovat
biomedicinsky vyzkum provadény na clovitku | Jakou strukturu ma infor-
movany souhlas Gdastnika vyzkumu | Ca znamena etika védecke prace

» Autor: Josef Kufe

Vybrané pravni aspekty vyzk v mediciné

» Obsah Jakou Glohu ma pravo pfi medicinském vyzkumu | Jakymi pravaimi
pledpisy je regulovan medicinsky vyzkum | Jaké pravni zdsady jsou pfi vykumu
nepaminutelng | Jak se posuzuje etickd phjatelnost vyzkumu | Jak se ziskava
svoboedny a informovany soublas | Jak se postupuje u osob pravné nebo fak-
ticky neschopnych souhlasu | Jak se postupuje pfit vyzkumu na hidskych emb-
ryich | Jak je v Ceské republice upraveno provadéni vyzkumu | Co je povinnost
zachovani micenlivosti | Co zahmuje povinna dokumentace vyzkumu

b Autor: Lukas Prudil

Sbér dat a jejich vyhodnoceni: data g ta ika

» Obsah: Jaky vyznam pro klinické studie ma data management a statistika |
Prod je zajisténi spravného managementu dat ve studn dilezité | V dem se
chybuje a ¢eho se tedy vyvarovat | lak tedy postupovat | Jaké jsou hlavni
zplsoby sbérua spravy dat ve studii | Co jsou to queries | Jaka je Uloha sta-
tistika pred zahajenim studie | Jak probiha proces statistického vyhodnoceni
dat | Co je plan statistickych analyz (Statistical Analysis Flan — SAP) | Co je
Review dat a jak se déli subjekty studie do skupin pro jednotlivé analyzy | lak
probiba odslepeni dat a jejich analyza a jak vypada zprava s vysledky studie

¥ Autofi: Pavla Kadlecova, Tomas Machulka, Adam Svobodnik

a8

59

67

Osetfovatelsky viyzkum 83-116

Zaklady vyzkumu v odetfovatelstvi

¥ Obsah; Jaké jsou cile vyzkumu v ofetfovatelstvi | Jak probiha ofetfovatel-
sky wyzkum | Co je koncepéni faze | Co je faze planovani | Co je empiricka
faze | Co je analyticka faze | Co je diseminacni faze

» Autorka: Petra Krejeitikova

85



Vyhledéavani zdroja a informaci 95

¥ Obsah: Jak nalézt adborny dlanek | Jak rozpoznat a identifikovat relevantni
¢lanek | Jak vyhledat adborny ¢lanek pomod databaze PubMed | lak od-
borny ¢lanek ¢ist | Jak se orientovat v odborném tlanku

¥ Autorka: Sarka Bidmanova

Pr tace vysledkd vyzh 105

¥ Obsah Jak prezentovat vystedky vyzkumu | Jak phipravit dstni sdéleni a jak
je prezentovat | Jaké jsou zdsady pro tvorbu prezentace v aplikac Power-
Paint | Jak pfipravit poster (plakatoveé sdéleni) | lake jsou formy pisemné
prezentace a jak ji plipravit

¥ Autarka: Petra Krefifikova

Prace vijzkumneé sestry 117-138
Role vyz} ¢ sestry ve vyzh ém tymu (]
» Obsah; Co vyzkumna sestra tymu plinasi a co sama ziskava | § jakymi pro-
blémy se mi2e vyzkumna sestra potykat | Jak se vyvijela pozice vyzkumng
sestry | Jaké jsou predpoklady pro praci vyzkumna sestry | Co je motivaci
k praci vyzkumne sestry
» Autori: Libuse Martinakova, Jiti Skopek

Napln prace vyzkumné sestry 123
» Obsah: Co vie musi vyzkumna sestra zvladnout | Jak se vyzkumna sestra
podili na zahajeni studie | 1ak se vyzkumna sestra podili na vybéru subjektl
| lak wyzkumna sestra edukuje subjekty studie | Jak vyzkumna sestra-admi-
nistruje zdrajovou dokumentacl | Jaké ¢innostl vykonadva vyzkumna sestra
dle protokolu a planu lécby
¥ Autorky: Libuse Martinakovs, Pavlina Prosecka

Pohled zkousejiciho na praci vyzkumné sestry 136
¥ Obsah: Jaka je role vyzkumné sestry ve vyzkumnem tymu | Jake jsou po-
tfebné vlastnosti a dovednosti vyzkumné sestry | Jaky je mi) poZadavek
[ako zkousejictho na vyzkumnou sestru
» Autor: Jifi Skopek



Priklady z praxe vijzkumne sestry 139-155
Pfiklady z praxe vyzkumné sestry - onkologie i
» Obsah: Jaké jsou dkoly vyzkumné sestry v onkologickych studiich | Co je
vyzkumna sestra — pacientova podpora, nebo radce | Je pecliva pliprava
vstupnich dat dileZita a vyplati se sestfe | pacientow | Je vyzkumna sestra
jen administratorkou aneb stagi jen sedét u poditade a telefonu | Jaké Cin-
nosti vykonava vyzkumna sestra v rali studijni koordinatorky
¥ Autarky: Michaela Hanakova

Priklady z praxe vyzkumné sestry - kardiologie -

spankové centrum 146

» Obsah: Cim je prace v kardiovaskularni vyzkumné oblasti speaficka | Jak
plipravujeme pacienta k palysomnografickému vySetfeni | Jak probiha vy-
setfeni | Jak vyhodnocuje sestra polysornnogaficky zaznam | laka je role
vyzkumneé sestry v terapil

¥ Autorky: Enika Necasova, Jana Kostalova

Priklady z praxe vyzkumné sestry - neurologie 152

» Obsah; Cim je préce v neurologicke vyzkumné oblasti specificka | Jaky je
algoritmus zafazeni pacienta do interni vyzkumne studie

¥ Autorka: Petra Krejcifikova

Profily autori 157-167

Rejstiik 169-178

Poznamky 179-180



