Mu y“‘lz,’ Masarykova univerzita tel.: +420 549 49 4321

§ Institut biostatistiky a analyz fax: +420 549 49 2855
,BA va,% Kamenice 126/3 e-mail: iba@iba.muni.cz
s 625 00 Brno www.iba.muni.cz

Pisemny test ke kurzu MZKPL0311s

Podzimni semestr 2023

Jméno: Datum:
Testové otazky:

1. Které tvrzeni je spravné?

a. Klinické studie predstavuji systematické testovani provadéné na zviratech nebo lidech
(pacientech nebo zdravych dobrovolnicich) pod vedenim oSetfujicich 1ékarti.

b. Klinické studie predstavuji systematické testovani provadéné na lidech (pacientech nebo
zdravych dobrovolnicich) pod vedenim oSetiujicich 1ékar.

c. Klinické studie predstavuji systematické testovani provadéné na lidech (pacientech nebo
zdravych dobrovolnicich) pod vedenim oSettujicich 1ékart nebo nelékai'skych pracovnika.

2. Cemu se chceme vyhnout pii statistickém srovnani dvou skupin lé¢enych pacientti (l1é¢ivo A
versus lécivo B)?

Zkresleni vysledkii nendhodnymi vlivy
Reprezentativnosti pacient ve skupinach
Srovnatelnosti obou skupin

Prilis vysoké vyznamnosti vysledku

a o op

3. Coje vyhodou permutacni blokové randomizace?

Zajistuje stoprocentni srovnatelnost srovnavanych skupin

Zajistuje nevyvazeny pocet subjekti hodnoceni ve srovnavanych skupinach
Zajistuje vyvazeny pocet subjekti hodnoceni ve srovnavanych skupinach
Zajistuje externi validitu studie

a0 op

4. Co je cilem Klinické studie faze 1?

7

Hodnoceni ucinnosti lé¢ivého pripravku u dané diagnézy v redlné (cilové) populaci
Hodnoceni bezpec¢nosti podavané latky a sledovani nezadoucich acinkt

Pilotni ovéfeni ucinnosti hodnoceného piipravku u daného onemocnéni

Ziskani finalnich podkladt pro registraci 1é¢ivého piipravku

a0 o

5. Co vyjadruje pojem Intention-to-treat (ITT) populace?

a. Soubor pacientl planovanych pro pouZiti intervence bez ohledu na to, zda a v jaké miie byla
redlné aplikovana

b. Soubor pacientd, ktefi odpovidali zaiazovacim kritériim a dodrzeli planovany 1écebny
protokol (tedy Zadné vyznamné odchylky od protokolu)

c. Soubor pacientt, kterym byla podana alespon jedna davka 1éciva




Mu y“‘lz,’ Masarykova univerzita tel.: +420 549 49 4321

§ Institut biostatistiky a analyz fax: +420 549 49 2855
,BA va,% Kamenice 126/3 e-mail: iba@iba.muni.cz
s 625 00 Brno www.iba.muni.cz

6. Co je cilem pouZiti crossover designu?

Zamezit subjektivnimu hodnoceni vysledki

Je to nezbytné pro pouziti randomizace

Zajistit, aby kazdy subjekt byl zaroven sam sobé kontrolou
Zaradit do studie co nejvice subjekti
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7. Které tvrzeni o randomizaci je spravné?

a. Randomizace nezarucuje externi validitu klinické studie, ta je dana predevs$im vstupnimi
kritérii

b. Randomizace naprosto spolehlivé zarucuje rovnomérnou distribuci vSech faktort ve
sledovanych skupinach

c. Randomizace je jedind metoda pro minimalizaci rizika zkresleni vysledki klinickych studif

8. Coznamend hodnoceni superiority?

v

a. Hodnoceni hypotézy, Ze experimentalni intervence (napf. 1é¢ivy pripravek) je stejné icinna
jako kontrolni

b. Hodnoceni hypotézy, Ze experimentalni intervence (napft. 1é¢ivy pripravek) je neni horsi nez
kontrolni

c¢. Hodnoceni hypotézy, Ze experimentalni intervence (napf. 1é¢ivy pripravek) je lepsi nez
kontroln{

9. Coje interim analyza?

a. Analyza bezpecnosti a ticinnosti 1é¢by provadéna na podskupinach subjektti hodnoceni
b. Analyza bezpecnosti a ucinnosti 1écby provadéna pired ukoncenim sledovani
c. Analyza vedouci k odhadu velikosti vzorku nezbytnému pro ovérenf statistické hypotézy

10. S ¢im souvisi externi validita klinické studie?

a. S mnozstvim zatrazenych subjektl (velikosti souboru)

b. S moznosti zobecnéni jejich vysledki na jinou populaci subjektii v jiném prostiedi a za jinych
podminek

c. Vyhradné se zkreslenim vysledkt

Celkovy pocet spravnych odpoveédi:




