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Rizika spojena s pfipravou a prib&éhem klinickych studii.

Cil prace

Cilem prace je charakterizovat rizika vznikajici pfi pfiprave a realizaci
projekti, provést analyzu fizeni rizik se specifikaci rizik u klinickych
studii, jejich ¢lenéni ve vyzkumu a vyvoji novych lé¢iv.
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narocnost tématu na uroven
nadprimeérna prameérna podprimérna

teoretické znalosti X
praktické zkusenosti X
podkladové materialy (vstupni data) a jejich X
zpracovani
kritéria hodnoceni prace uroven

nadprimérna | prumérna podprumérna nelze hodnotit
stupen splnéni cile prace X
samostatnost pfi zpracovani tématu X
logicka stavba prace X
prace s Ceskou literaturou véetné citaci X
prace se zahrani¢ni literaturou vcetné citaci X
adekvatnost pouzitych metod X
hloubka provedené analyzy X
stupen realizovatelnosti FeSeni X
formalni uprava prace (text, grafy, tabulky) X
stylisticka Giroven X
naroky DP na podkladové materialy, vysoké prumérné niz§i nejsou
konzultace, prizkumy ... X
pouziti analyz, matem. statistickych a jinych ve velké mife pfiméiené Castené absentuje
metod, komparaci apod. X
vyuzitelnost namétil, navrhi a doporuceni ve vetsi miie Castecna nizsi nevyuzitelnost
k feseni problému X
obsah a relevantnost pfiloh v textu ¢i pfil. vysoce funkéni funkéni méné funkéni neuspokojivé
¢asti DP (tabulky, grafy, propocty apod.) X

Odpovidajici hodnoceni jednotlivych hledisek oznacte:

Pripominky a otazky k obhajobé:

1)Doporuceni pro firmu uvadite moznost doplnéni rozmeéru odhalitelnosti v mapé rizik. Jak si
predstavujete takto upravenou mapu rizik?
2) Kdo vsechno vstupuje do klinické studie a jak ptfichazi do kontaktu firma se samotnymi

pacienty?

Préace se zaméfuje na spolecnost Accord Research s.r.o. a popisuje jeji ¢innosti v odvetvi
klinickych studii. Zaméfuje se na nastaveni nového procesu fizeni rizik ve firmé¢. Na zakladé
zvolenych publikaci a zvolenych metod studentka pfipravila firmé podklady, kterymi mlze
firma fizeni rizik svych projektl jednoduseji zavést. Podle souvislosti v riiznych klinickych
studiich byl sestaven univerzalni model vSeobecné studie. Nalezené spolecné prvky jsou
obsahem druhé¢ kapitoly. Z té je vychdzeno pro vytvoienou databazi rizik a nastaveni dalSich
dokumenti jako naptiklad planu fizeni rizik a formulate FMEA. Prace velmi obecné¢ avSak




komplexné pfipravuje firmu na zakladni kroky vyuZzivané pro fizeni rizik projektu. FEMA
formulaf byl vypracovan na zakladé doporucovaného formulaie FEMA procesu. Je uveden
Vv priloze 5. Patou kapitolou shrnuje zjisténé skutecnosti a prehledné uvadi souhrn
vytvotenych navrhi, se kterymi 1ze souhlasit.

Prace je --neni doporucena k obhajobé (nchodici se Skrtnéte)

Navrzeny klasifika¢ni stupeii: \ vyborné
Do ramecku vypsat slovni hodnoceni z této $kaly: vyborné, velmi dobie, dobie, nevyhovél/a
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