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Praha & EU: Investujeme do vasi budoucnosti

Vzdelavaci program

sZacinajici vedec-vyzkumnik
v biomedicine
- Vseobecna fakultni nemocnice
v Praze*



Cil programu a cilova skupina

- program je zaméreny na vzdélavani Iékarl a dalsich pracovnik(l ve zdravotnictvi
zacCinajicich v oblasti védecko-vyzkumné Cinnosti

- cilem je pfipravit cilovou skupinu na Cinnosti v oblasti vedy a vyzkumu
prenosem praktickych znalosti a dovednosti prostrednictvim uceleného
vzdélavaciho programu

- program je zameéreny na prakticky uvod do vedecké prace, klade si za cil
vybudovat sit klinickych i laboratornich pracovnik(i seznamenych s metodami
vedeckeé prace a schopnych kooperace ve vyzkumnych tymech

- finalnim cilem realizace vzdélavaciho programu je kvalitativni posun a
zefektivnéni védecko-vyzkumné Cinnosti v ramci VEN v Praze, pricemz ucastnici
kurzu budou tvorit mezistupen mezi pracovniky klinickymi na strané jedné a
ryzimi vyzkumniky/védci na strané druhé




Lektorsky tym

MUDr. Jan Briza, CSc., MBA
JUDr. Milada Dzupinkova, MBA
Prof. MUDr. Milan Elleder, DrSc.
Mgr. Véra Frankova, Ph.D.

Ing. Jifi Haase, MBA

Prof. MUDr. Jan Herget, DrSc.
MUDr. Ing. Daniel Hodyc, Ph.D.
Ing. Stanislav Kmoch

MUDr. Petr Kocna, CSc.

Doc. MUDr. Viktor Kozich, CSc.

Prof. MUDr. Ales Linhart, DrSc.
Bc. Michaela Markova

Prof. MUDr. Frantisek Perlik, DrSc.
PhDr. Hana Skalova

Magr. Viktor Stranecky

Prof. MUDr. Josef Syka, DrSc.
MUDr. Josef Sedivy, CSc.

Eva Sepsova

JUDr. Sarka Specidanova

Prof. RNDr. Jana Zvarova, DrSc.



Organizace vzdelavaciho
programu

- program je organizovan jako dvousemestralni

- v kazdém semestru je celkem 16 prednasek

- doba trvani jedné prednasky: 4 hodiny

- celkova c¢asova dotace kurzu: 128 hodin (64 hodin/semestr)
- cilové skupiné je poskytnuta odborna literatura

- k vybranym tématlm dostava CS zadani k individudlnimu zpracovani




Temata prednasek

- Orientace v typech vyzkumu v biomediciné

- Schopnost vyuzZiti zdroju dat a informaci pfi zpracovani védeckych praci

- Umeéni zpracovani resersi pro ucely védecko-vyzkumné Cinnosti

- Vyuziti ICT pri védecko-vyzkumné Cinnosti (databazové systémy apod.)

- Planovani vyzkumnych projektl a vyuziti statistickych metod v biomediciné

- Zakladni principy tzv. evidence based medicine

- Microarray technologie a NG sequencing

- Znalost postupu pfi podavani grantovych zadosti v oblasti védy a vyzkumu

- Zasady vyvoje a zkousSeni novych lék

- Prakticka orientace v genetickych metodach pouzivanych v biomedicinském
vyzkumu

- Zaklady administrace grantu z pohledu managementu zdravotnického zarizeni
- Praktické dovednosti pfi psani riznych typU publikaci v oblasti védy a vyzkumu.
Psani odbornych publikaci - literarni databaze

- Prezentace na konferenci — ustni sdéleni, poster
- Prace s recenznim posudkem

- Etika a legislativa v biomedicinském vyzkumu




Prednasky




Orientace v typech vyzkumu
v biomedicine

Rozsah: 8 hodin (4 hodiny ZS, 4 hodiny LS)
Osnova:

-Etiopatogeneza nemoci:

kauzalita v pfirodnich védach (historické nazory na kauzalitu)

kritéria pro kauzalitu v epidemiologii (sila asociace, efekt davky, konzistence, ¢asova
posloupnost, koherence)

interakce vnitrnich a zevnich pricin nemoci jako univerzalni model

genetika v mediciné: rozdil mezi mendelovskymi a komplexnimi nemocemi




Orientace v typech vyzkumu
v biomedicine

Osnova — pokr.:

- Typy studii podle hierarchie:

primarni studie-molekuly a supramolekularni komplexy, bunky a tkané, organismy,
populace a ekosystémy

typy epidemiologickych studii - prirezové x kohortové, retrospektivni x prospektivni,
randomisované klinické studie

sekundarni studie- review a metaanalyzy

- Typy studii podle poctu hypotéz:

klasické testovani jednotlivych hypotéz

paralelni generovani a testovani mnohocetnych hypotéz (genom, transkriptom,
proteom, metabolom, fenom)




@ Schopnost vyuziti zdroju dat a
informaci pri zpracovani
vedeckych praci

Rozsah: 4 hodiny (4 hodiny ZS, 0 hodin LS)

Osnova:

- informacni cyklus

- typy informacnich pramenu

- zakladni informacni zdroje pro medicinu

- evidence publikacnich aktivit

- Rejstrik informaci o vysledcich (RIV) Rady pro vyzkum, vyvoj a inovace (RVVal)

- bibliometrické a scientometrické parametry (impact factor, H-index, citacni ohlas)
- Web of Knowledge



Umeni zpracovani resersi pro
ucely vedecko-vyzkumne
cinnosti

Rozsah: 8 hodiny (4 hodiny ZS, 4 hodiny LS)

Osnhova:

- druhy e-zdrojl (databaze — bibliografické / faktografické / plnotextové, e-Casopisy,
e-knihy)

- orientace v dostupnych zdrojich (katalogy, portaly e-zdroja)

- zpUsoby pristupu (primy, vzdaleny)

- vyuziti nadstavbovych ndstrojl (SFX, Metalib)

- zaklady resersni techniky

- jednorazova / prtibéina reserse

- prace s databdzi — personalizovany / nepersonalizovany pfistup

- prace s jednotlivymi rozhranimi — PubMed, OVID, WOK, EBSCO, ProQuest, CSA
- ukdzka vyuziti referenénich manazeru pfri resersni ¢innosti
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Planovani vyzkumnych projektu

Rozsah: 4 hodiny (2 hodiny ZS, 2 hodiny LS)

Osnhova:

- zakladni otazka (nulova hypotéza)

- observacni X intervencni studie

- problematika kontrolniho souboru

- problematika systematickych chyb (,,bias”)
- ur€eni cilovych proménnych (,,endpoints®)
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Vyuziti statistickych metod

v biomedicine

Rozsah: 20 hodin (10 hodin ZS, 10 hodin LS)

Osnova:

- Obsah a vyznam statistiky

- Princip statistické indukce, populace a vybér

- Popisna a induktivni statistika

- Kvantitativni a kvalitativni znaky

- Nastroje popisné statistiky, miry polohy a variability

- Nestranny a vychyleny odhad

- Tridéni dat, absolutni, relativni a kumulativni ¢etnosti
- Kvantily, empiricka distribucni funkce

- Vybérova setreni, nahodny vybér

- Statistika v biomedicinském vyzkumu

- Planovani a navrh vyzkumného projektu, statistické hledisko
- Sbér a zpracovani dat
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Vyuziti statistickych metod
v biomedicine

Osnova — pokr.

- Analyza, interpretace a prezentace vysledkd
-Publikace vysledkl vyzkumu

- Méreni zavislosti pro kvantitativni a kvalitativni znaky
- Linearni regrese

- Metoda nejmensich ¢tvercu

- Pearson(v korelacni koeficient

- Spearmanuyv korelacni koeficient

- Asociace a kausalita

- Relativni riziko

- Pomér sanci

- Atributivni riziko
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Vyuziti statistickych metod
v biomedicine

Osnova — pokr.

- Nahodny jev, pravdépodobnost a relativni cetnost

- Zakladni pravidla pro pocitani s pravdépodobnostmi

- Podminéna pravdépodobnost, Bayesuv vzorec-

- Senzitivita, specificita, prevalence a prediktivni hodnoty diagnostického testu
- ROC krivka

- Sance, pravdépodobnost a vérohodnost

- Nahodna veliCina a pravdépodobnostni rozdéleni

- Diskrétni a spojité rozdéleni

- Binomické rozdéleni a multinomické rozdéleni

- Poissonovo rozdéleni

- Normalni rozdéleni, standardizované normalni rozdéleni

- Vlastnosti vybérového priméru, smérodatna odchylka prdméru

14



Vyuziti statistickych metod
v biomedicine

Osnova — pokr.

- Interval spolehlivosti, koeficient spolehlivosti, presnost odhadu
- Interval spolehlivosti pro primér, odhad rozsahu vybéru

- Interval spolehlivosti pro procentovou hodnotu

- Interpretace vysledkt zobrazenych intervalem spolehlivosti
- Analyza rozptylu

- Porovnavani prdméru pro tfi a vice skupin

- Ovérovani predpokladd modelu

- Levenuyv test

- Mnohonasobna porovnani

- Neparametricka obdoba analyzy rozptylu

- KruskallGv-Wallistv test

- Mnohorozmérna data

- Mahalanobisova vzdalenost

- Diskriminacni analyza
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Vyuziti statistickych metod
v biomedicine

Osnova — pokr.

- Biomedicinské a statistické hypotézy

- Obecny postup pro testovani statistickych hypotéz
- Nulova a alternativni hypotéza

- Chyby prvniho a druhého druhu

- Sila testu

- Statisticka vs klinicka vyznamnost

- Analyza kategorialnich dat

- Chi-kvadrat test dobré shody

- Ctyfpolni a kontingené&ni tabulka

- Test hypotézy o shodnosti struktury

- Test hypotézy o nezavislosti

- Test hypotézy o symetrii

- Test hypotézy o primeéru pro jeden vybér
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Vyuziti statistickych metod
v biomedicine

Osnova — pokr.

- Porovnani pramért dvou skupin pro nezavislé vybéry
- Porovnani pramért dvou skupin pro parové vybéry

- Neparametrické metody

- Kvantilovy test

- Medianovy test

- Znaménkovy test

- WilcoxonUv test

- MannUv-Whitneylv test

- Kolmogoroviv-Smirnovovuv test
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Vyuziti statistickych metod
v biomedicine

Osnova — pokr.

- data, informace a znalosti

- Shannonova informace a entropie
- relativni entropie, podminéna entropie, redundance
- f-informace a f-entropie

- geneticky polymorfismus

- miry genetické rozmanitosti

- heterozygozita

- miry genoveé diverzity

- Giniho-Simpsonova diversita

- Shannonova diversita

- pocet alel diverzita

- f-diverzita

18



@ Vyuziti ICT pii védecko-
vyzkumne cinnosti (databazove
systémy apod.)

Rozsah: 8 hodin (4 hodiny ZS, 4 hodiny LS)

Osnova:

- nemocnicni informacni systém

- Electronic Medical Record, Personal Health Record, Electronic Health Record
- zdravotnicka dokumentace on-line

- datové standardy

- databaze klinickych dat

- databaze laboratornich dat

- databdaze obrazovych dat

- Aplikace Perceptive Review

- systém PACS a ePACS
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Zakladni principy tzv. evidence
based medicine

Rozsah: 8 hodin (4 hodiny ZS, 4 hodiny LS)
Osnova:

- historické ohlédnuti
- principy dokazovani efektu Iécebnych postupl
- zakladni pojmy evidence based mediciny
- design klinickych studii
- vystupy evidence based mediciny v doporucenych postupech
- randomizované studie
Metody a principy randomizovanych studii
Prezentace vysledkl randomizovanych studi
Interpretace spravnosti a pouzitelnosti vysledkd
Prenos do klinické praxe
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& Zakladni principy tzv. evidence
based medicine

Osnova — pokr.

- progndza

- metaanalyza
Metody a principy zpracovani metaanalyzy
Prezentace vysledkl metaanalyz
Prenos do klinické praxe

- diagnosticky test

- BayesUv teorém

- chyby a omyly evidence based mediciny

21



& Microarray technologie a NG
sequencing

Rozsah: 4 hodiny (0 hodin ZS, 4 hodiny LS)
Osnova:

- DNA microarray

- Microarray technology

- Expression Arrays

- Data analysis

- SNP Arrays

- Next generation sequencing

22



Znalost postupu pri podavani
grantovych zadosti v oblasti
vedy a vyzkumu

Rozsah: 8 hodin (4 hodiny ZS, 4 hodiny LS)

Osnova:

- Principy financovani vyzkumu: ucelové vs. institucionalni financovani
- Financovani vyzkumu a vyvoje v Ceské republice, legislativni ramec financovani
vyzkumu a vyvoje
- Rada pro vyzkum a vyvoj, ministerstva
- Financovani vyzkumnych projektl granty, zakladni vs. klinicky vyzkum
- Principy grantové soutéZe, grantové agentury v CR (se zamé&Fenim na Interni grantovou
agenturu Ministerstva zdravotnictvi, Grantovou agenturou CR a Technologickou
agenturou CR)
- Zakladni pojmy, naklady projektu, zpusobilé a uznané
- Priprava Zadosti a grant - spravné principy vs. nedostatky a chyby
23



@ Znalost postupu pri podavani
grantovych zadosti v oblasti
vedy a vyzkumu

Osnova — pokr.:

- Rozbor podanych grantovych ndvrhu, upozornéni na chyby

- Principy posuzovani grantovych projektl, grantova soutéz

- Hodnotitelé, panely

- Vystupy grantové soutéze a jejich hodnoceni

- Systémy hodnoceni védecké vykonnosti

- Informacni systém vyzkumu a vyvoje, CEP, RIV,

- Zahranicni grantové soutéze, R@mcové programy Evropské unie, Evropska védecka
rada (ERC), programy Evropské védecké nadace (ESF), granty - Narodniho uUstavu zdravi
(NIH)
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Zasady vyvoje a zkouseni
novych léku

Rozsah: 8 hodin (4 hodiny ZS, 4 hodiny LS)
Osnova:

- Informace o klinickém hodnoceni (KH) ve VFN

-Neintervencni (postmarketingové ) sledovani, jejich prinosy a praktické provedeni

- Spravna klinicka praxe

- Zakladni pojmy KH (zkousejici, monitor, audit, inspekce, smluvni vyzkumna organizace)
- KH —faze vyvoje nového Iéku, hodnoceni generickych pripravkd, biosimilars,
,biologicka lécba”

- Podvody v KH — pro zajimavost mohu uvést pripady z praxe

- Provaddéni KH z pohledu zadavatel(

- Marketing v oblasti KH

25



4 Prakticka orientace v genetickych
metodach pouzivanych
v biomedicinskéem vyzkumu

Rozsah: 8 hodin (4 hodiny ZS, 4 hodiny LS)
Osnova:

- porovnani genomovych sekvenci

- analyza dat

- komplexni (polygenni) onemocnéni
- asociacni studie

- vzacné genetické varianty

- sekvenovani dat

— =



y Zaklady administrace grantu

Z pohledu managementu
zdravotnickeho zarizeni

Rozsah: 8 hodin (4 hodiny ZS, 4 hodiny LS)

Osnova:

- spoluprace VEN s grantovymi agenturami, pravni ramec

- verejna soutéz ve vyzkumu a vyvoiji

- administrativni zpracovani grantovych zadosti z pohledu VFN

- vymezeni zdkladnich pojm(

- formular zadosti, vyplnéni zadosti, hodnoceni zadosti

- uzavreni smlouvy, zmeény ve smlouvé

- poskytnuti ucelové podpory

- vedeni evidence dokladul, administrace grantovych objedndavek

- prabézné, zavérecné hodnoceni - publikace RIV, oponentni fizeni
- prakticka priprava navrht vyzkumnych zadmér

27



y Praktické dovednosti pFi psani
ruznych typu publikaci v oblasti védy
a vyzkumu

Rozsah: 4 hodiny (4 hodiny ZS, 0 hodiny LS)
Osnova:

- typy pisemnych publikaci

- priprava k psani primarni publikace, vybér periodika
- zakladni osnova, co ,vse“ do publikace dat

- oddily primarni publikace

- struktura Uvodu

- zpUsoby rozboru vysledkU

- strategie psani diskuse

- ostatni nalezitosti primarni publikace

-vyznam nazev — obrazky — abstrakt
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y Praktické dovednosti p¥i psani

ruznych typu publikaci v oblasti védy
a vyzkumu

Osnova — pokr.

- hlavni vysledek - identifikace

- tabulky a grafy

- popis metod

- ,klasicka” struktura diskuse, modifikace diskuse, vztahy diskuse, vysledky
- predjimani oponetskych posudku

- zavery, vztah zaveéry — abstrakt

- psani abstraktu

- nazev prace a jeho tvorba

- podékovani

- autorstvi a poradi

- priprava definitivni verze
29



y Prakticky nacvik psani konkrétni

primarni publikace. Typy pisemnych
publikaci.

Rozsah: 4 hodiny (4 hodiny ZS, 0 hodiny LS)
Osnova:

- typy pisemnych publikaci

- priprava k psani primarni publikace, vybér periodika
- zakladni osnova, co ,vse“ do publikace dat

- oddily primarni publikace

- struktura Uvodu

- zpUsoby rozboru vysledk

- strategie psani diskuse

- ostatni nalezitosti primarni publikace

- vyznam ndazev — obrazky - abstrakt

30



'Prace s recenznim posudkem

Rozsah: 8 hodiny (4 hodiny ZS, 4 hodiny LS)
Osnova:

- tvorba recenzniho posudku (co recenzent hodnoti)
- formalni nalezitosti

- nazev

- logika uvodu

- zdUvodnéni hypotézy (popisné, mechanistické prace)
- zduvodnéni proc

- experimentalni protokol

- popis metod, primeérenost metod,

- skupiny, zdGvodnéni

- analyza dat

- zpusob prezentace vysledk(
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Prace s recenznim posudkem

Osnova — pokr.:

- logika diskuse

- znalost problému

- opravnénost zaver(

- smysl prace : ,,a co ma byt”

- jednotlivé kroky recenzniho fizeni,-

- vyznam rec. fizeni pro publikaci, pro vlastni praci

- odpovéed na recenzni posudek

- strategie zachazeni s nakladetelstvim, komunikace s field editorem
- strategie zachazeni s recenzenty

- co se zretelné nekompetentnim posudkem?

- prakticky nacvik — recenze publikace

32
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Psani odborneé publikace - literarni
databéze.’Prezentace na konferenci
— poster. Ustni sdeleni.

Rozsah: 8 hodin (4 hodiny ZS, 4 hodiny LS)
Osnova:

- vyuziti databazového programu

- vyhledavani ¢lankd v on.line databazich a tvorbu zaznam

- vytvoreni databaze tématicky vymezenych publikaci

- vkladani a formatovani citaci pri psani odborné publikace dle predepsanych pravidel
-praktické procviceni prace s databazi a editace citaci v publikaci

- priprava podkladd pro posterové sdéleni

- graficka a formalni Uprava posteru

- struktura a osnova posteru

- pravidla prezentace a diskuse posteru
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Psani odborneé publikace - literarni
databéze.’Prezentace na konferenci
— poster. Ustni sdeleni.

Osnova — pokr.:

- hlavni odlisnosti psaného a prednaseného textu

- odliSnosti abstrakta

- zkouska doma, na misté

- priprava textu

- priprava na diskusi

- orientovat se v sekci

- orientovat se v lidech

- prakticka ¢ast — prezentace vyzkumného projektu (pred kamerou)
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- Etika v biomedicinskéem vyzkumu

Rozsah: 4 hodiny (4 hodiny ZS, 0 hodin LS)
Osnova:

- Etické principy v biomediciné
Beneficence (Dobrocinéni)
Nonmaleficence (Neskozeni)
SpravedInost
Autonomie
- Problematika aplikace etickych principl ve vyzkumu s Gcasti lidskych subjekt(
Konflikt zajma: Lékar nebo vyzkumnik?
Uéast ve vyzkumu: Povinnost nebo altruismus?
Autonomie — Informovany souhlas s vyzkumem
Ochrana osob neschopnych dat k vyzkumu souhlas
Vyzkum na archivovanych biologickych materidlech lidského plvodu
- Vyznamné dokumenty mezinarodnich organizaci
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|- Etika v biomedicinskem vyzkumu

Osnova — pokr.:

- etické komise — definice, povinnosti, slozeni a Cinnost

- dokumenty pro praci EK

- pokyny a doporuéeni ke klinickému hodnoceni v CR

- dokumenty predkladané etické komisi

- informovany souhlas s dobrovolnou ucasti ve vyzkumné studii

- vyzkum u osob bez jejich souhlasu

- ,Zranitelné” osoby

- priklady etickych problém{ pti posuzovani projekt(

- komunikace mezi zadavatelem (pfrip. resSitelem) a etickou komisi

- urCeni multicentrické EK VFN a jeji zarazeni v databazi OHRP v USA
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- Legislativa v biomedicinském
vyzkumu

Osnova — pokr.:

- pravni predpisy upravujici oblast medicinského prava
- specifické pravni predpisy pro oblast zdravotnictvi

- provadeéci pravni predpisy

- Umluva o lidskych pravech a biomediciné

- povinna mlcenlivost a poskytovani informaci

- podavani informaci

- pravni predpisy ve vyzkumu
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Rozsah: 4 hodiny (0 hodin ZS, 4 hodiny LS)
Osnova:

- pravni uprava provadeéni klinického hodnoceni |éCiv

faze klinického hodnoceni - postupy schvalovani SUKLem,

neintervencni studie

ochrana prav subjektt

informace pro pacienty

informovany souhlas

pojisténi klinického hodnoceni

oznamovaci povinnosti zkousejiciho pri provadéni klinického hodnoceni IéCiv

spoluprace zkousejiciho se zadavatelem pfri provadéni klinického hodnoceni
- informace pro pacienta a informovany souhlas (IS)

praktické otazky pro pripravu informace pro pacienty a IS
vyhl. ¢. 226/2008 Sb.
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Doporucena literatura
pro ucastniky kurzu

- Greenhalgh, T.: How to read a paper: the basics of evidence based medicine.
United Kingdom: Blackwell Publishing, 2010

- Hall, George M.: How to write a paper. United Kingdom: Blackwell Publishing, 2008
- Hall, George M.: How to present at meetings, . United Kingdom: Blackwell
Publishing, 2011

- Straus, Sharon E.: Evidence-Based Medicine: How to Practice and Teach EBM.
Elsevier/Churchill Livingstone, 2005

- Zvarova, J.: Biomedicinska statistika I.: Zaklady statistiky pro biomedicinské obory,
Praha: Karolinum, 2007

- Zvarova, J.: Biomedicinska statistika Il.:Stochasticka genetika, Praha: Karolinum,
2002

- Zvarova, J.: Biomedicinska statistika Ill.:Statistické metody v epidemiologii. Praha:
Karolinum, 2003

- Munzarova, M.: Lékarsky vyzkum a etika. Praha: Grada Publishing, 2005

39



PRA|HA
O P P PRA|GUE

PRA|GA

A PRA|G

Evropsky socialni fond
Praha & EU: Investujeme do vasi budoucnosti

EVROPSKA UNIE

Tento vzdélavaci program byl vytvoren v ramci projektu

»Zacinajici védec-vyzkumnik v biomediciné
- Vseobecna fakultni nemocnice v Praze”
CzZ.2.17/1.1.00/32534

spolufinancovaného Evropskym socidlnim fondem prostrednictvim
Operacniho programu Praha - Adaptabilita

Praha, 2012

40



