Skolenie

» Statistické principy
a metody v medicine

m Popis a ciele skolenia

Primarnym cielom Skolenia je naucit’ Ucastnikov Skolenia Citat’, interpretovat’ a kriticky zhodnotit’
odborné clanky a vystupy z klinickych studii vzmysle ICH standardov. Dizajn studii fazy 1V,
metaanalyzy a epidemioldgia su tiez sucast'ou Skolenia.

m Co by ste sa mali naudit’?

Rozumiet’ Statistickym pojmom a principom klinickych Stadii

Interpretovat’ vystupy Statistickej analyzy — p-hodnoty, intervaly spol'ahlivosti, Kaplan-Meier etc.
Definovat’ a interpretovat’ ciele studie

Prezentovat’ data formou tabuliek, grafov a popisnej Statistiky

Preniest’ vystupy do klinickej praxe — risk ratio, hazard ratio, number needed to treat
Interpretovat’ epidemiologické data a zdravotnicke sStatistiky (WHO, OECD ...)

B Komu je skolenie urcené?
Typicki Ucastnici Skoleni su:
o Medicinski poradcovia a produktovi manazéri farmaceutickych spolo¢nosti
e Lekari, ktori pracuju na doktorandskej praci, st zapojeni do klinického vyskumu alebo chcl porozumiet’
Statistike v klinickych Studiach
¢ Pracovnikom zdravotnych poistovni
e Zamestanci zdravotnych poist'ovni a verejnych institlcii pracujici s klinickymi stadiami

m Ako sa m6zem prihlasit’?

e Objednat’ si Skolenie pre celd skupinu. Presna dizka a obsah &kolenia mozu byt’ upravené na zaklade
vzajomnej dohody. Skolenie typicky zahffia interpretaciu vysledkov z 2 klinickych stadii podl'a
Vasho vyberu.

¢ Sponzorované Skolenie pre lekarov — sponzorovanie jednotlivcov alebo celych blokov v rdmci kongresov
a Vami realizovanych vzdelavacich aktivit. Samotna prezentacia méze obsahovat’ interpretaciu klinickych
studii podl'a Vasho vyberu.

» Otvorené Skolenie — kaZzdy sa méZe prihlasit’. Terminy Skoleni st na www.caldera.sk.

o Zakladné Skolenie trva 2 dni po priblizne 8 hodinach. Presna dlzka Skolenia mdze byt upravena na
zaklade vzajomnej dohody.

m Skolitel’

Mgr. Miroslav Helbich, PhD ziskal znalosti Statistiky ako fyzik pracujuci na poprednych svetovych vedeckych
pracoviskach ako si Desy (Hamburg), Cern (Geneva) alebo Columbia University (New York). V roku 2005 zalozil
spolocnost’ Caldera s.r.0. so zameranim na Statistické spracovanie dat. Pracoval na vySe sto klinickych Studiach
fazy 1V, pacientskych registroch, analyzach nakladovej uzitocnosti, seminaroch, skoleniach a konzultaciach pre
Siroké spektrum farmaceutickych spolocnosti.

m Kontakt

Caldera s.r.o tel.: 00421-908—-656 025
Spojna 3, y e-mail: skolenia@caldera.sk
969 01 Banska Stiavnica www.caldera.sk
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m KI'GiCové témy skolenia
Faza definovanie cielov stiudie:

1. Urcenie ciel'ov Studie, primarne a sekundarne ciele stadie, postulovanie hypotéz
2. Definovanie udajov, ktoré je potrebné sledovat’ pre potvrdenie ciel'ov stldie

Faza zberu tdajov:

3. Dizajn Studie a interpretacia jednotlivych bodov protokolu podi'a ICH Guidlines

4. Ako zvolit’ najvhodnejsi sposob vyberu a zaradenia pacientov do Stidie s ciefom maximalizovat’
objektivnost’ dosiahnutych vysledkov?

5. Definovanie a zabezpecenie kvality zbieranych Gdajov

Faza analyzy a prezentdcie vysledkov:

6. Sumarizovanie a prezentacia Udajov formou kontingencnych tabuliek a grafov

7. Popisna Statistika — priemer, median, kvantily, rozptyl

8. Zdroje chyb merania a ich prezentacia formou Statistickej odchylky a intervalov spolahlivosti

9. Statistické rozdelenia - normalne, poissonovo, binominalne

10. Principy testovania hypotéz a ich interpretacia

11. Parametrické a neprametrické testy — pouzitie a interpretacia vysledkov (t-test, parovy t-test,
ANOVA, chi2 test, Fisherov test ...)

12. Krivky preZivania a Kaplan-Meierova metdda

Faza interpretdcie a tvorba odporucani pre klinicka prax

13. Interpretacia vysledkov studie, zhodnotenie dopadov na pacienta a klinick(l prax (Relative risk, Risk
ratio, number needed to treat a d'alSie)

14. Tvorba odporcania pre zlepSenie klinickej praxe na zaklade dosiahnutych vysledkov

Faza kontroly vysledkov v redlnej klinickej praxi

16. Vyznam explorativnych studii a registrov na monitorovanie klinickej praxe vo vyuzivani réznych
liekov a lieCebnych postupov

17. Epidemiologické data — incidencia, mortalita, prevalencia, prezivanie, oCakavana doba dozitia

Vzhl'adom na Siroky rozsah kurzu, je Skolenie zamerané na pochopenie a interpretaciu Statistickych pojmov,

principov a vystupov klinickych studii s dorazom na ich vyuZitie v praxi. HibSie vysvetlenie a precvi¢ovanie
prace s jednotlivymi Statistickymi metédami a technikami nie je obsahom Skolenia.

m Skoliace metody

Skolenie je vedené interaktivnou formou. VyZaduje aktivnu G&ast’ $koliacich pri diskutovani, riedeni
problémov a pripadovych stadii ako aj spolocné zdiel'anie skisenosti, nazorov a informacii.
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