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PRUVODCE DISKUZI O KLINICKE STUDII PRO UCASTNIKA STUDIE

Vazime si toho, Ze uvazujete o Gcasti v klinické studii. Chapeme,
Ze prochazite naroc¢nym obdobim, zazivate citovou zatéz a
dozvidate se velké mnozstvi informaci.

Je dllezité védét, ze Gcast v klinické studii je vzdy zcela
dobrovolna. Ze studie také mudzete kdykoli odejit. Pamatujte
na to, Ze Vase rozhodnuti nijak neovlivni Vas vztah s Vasim
zdravotnickym tymem.

Tohoto prlivodce diskuzi jsme pfipravili proto, abychom
Vam pomohli orientovat se v procesu tcasti v klinické studii.
Privodce se zabyva nasledujicimi tématy:

Klinické studie a proc€ jsou dUleZité.........erecrrecrrernrnnrrrreseresennes 4
Prehled Vasi cesty klinickou Studii........coocooeeeeneeneeonenscnnsecrees 6
Jak se pfipravit, abyste mohl/a udélat rozhodnuti..........ccconeeene.e. 8

Otazky, na které se mozna budete chtit zeptat
STUAINTNO TYMIU et 9

Vase dalSi kroky a odkazy Na zdroje.........eeenreerenneseeenneensieneennes 15



Klinické studie a proc
jsou dulezité

cast zdravych dobrovolniki
&&i

Klinické studie jsou vyzkumné studie, které vyzaduji G
lécivo pusobi v téle a ovliviuje

nebo pacientu. Klinické studie sleduji, jak hodnocené
onemocnéni.

Hodnocené Iécivo je |écCivo, které je stdle jesté predmétem vyzkumu. Neni zatim
schvdleno, aby ho lékafi pfedepisovali pacientim v bézné praxi.

V klinickych studiich je hodnocené Iécivo ¢asto srovnavano s placebem. Placebo je
neaktivni tableta, kapalina nebo prasek bez jakéhokoli Ié¢ebného Gcinku. Pri klinickych
hodnocenich zhoubnych naddorovych onemocnéni je hodnocené lécivo misto placeba
¢asto srovnavano s obvyklou Ié¢bou daného typu nddorového onemocnéni.

Vyzkum klinickych studii probiha v nékolika krocich oznacovanych jako féaze, aby se Pro¢ se lidé Géastni klinickych studii?

zjistilo, zda je hodnocené |écivo bezpecné a Gcinné pro uzivani lidmi. ) ) . L 3 5 3
/ J P P Lidé se klinickych studii G¢astni z riznych, osobnich ddvod.

Néktefi lidé se rozhodnou Gcastnit klinické studie napfiklad z téchto divoda:

Prehled, jak se Iécivo obvykle stane dostupnym pro béZnou verejnost
prani pomoci vyzkumnym

e - pracovnikdm v hledani
1. Vyzkumni pracovnici . . - P e racovnikiim lépe porozumét
e . Tato faze predchazi testovani hodnoceného léciva P pep : [+ | Y (sobu [é¢
provadéji laboratorni U lidi P urcitému onemocnéni EE:;); cuhc:lz;';()bu leécby v

testy a testy na zvifatech

Jak mohu ziskat informace o konkrétni klinické studii?

2. Vyzkfm'llli p!'a.cm{nici Vyzkumrli pracoynici proxédéji klinické studje a Zeptejte se svého |ékare, zda existuji klinické studie, které by pro Vas byly vhodné.
provadéji klinické zkoumaji bezpec¢nost a Géinnost hodnoceného o » U T o
studie (faze 1,2 a 3) léciva u zdravych dobrovolnikdi a u pacientd. Prectéte si veskeré 'materlqu, které Varr) |ékar nebo studijni tym poskytnou, vcetné

Informaci pro pacienty / informovaného souhlasu (IS).
3. Prislusny dfad schvali Poté, co pfislusny tfad schvdli dané Iécivo pro lécbu C9 jsou to In-formclce pro pacienty / informovany souhlas (IS)
lé€ivo konkrétniho onemocnéni, jej Iékari mohou zacit klinické studie?
fedepisovat pacientdim.
P P P IS je dokument, ktery Vam pomzZe porozumét konkrétni klinické studie. Tento
dokument Vam vysvétli, co mizete béhem klinické studie ocekavat, jesté pred tim, nez

4, Vyzkumni pracovnici Zkoumaji se dlouhodobé Gcinky schvaleného se rozhodnete, zda se ji zicastnite.

nékdy provadéji dalsi Iéciva, aby se ziskalo vice informaci o jeho Lo . . P ) .
=yp e € aby 5€ 215K . J Na precteni dokumentu IS a nasledné rozhodnuti si mGZete nechat libovolné dlouhou
klinické studie (faze 4) bezpecnosti a Gc¢innosti.

dobu. Pokud se rozhodnete k Gcasti v klinické studii, budete vyzvani k podpisu IS, ¢imz
poskytnete sv(ij informovany souhlas.




Prehled Vasi cesty
klinickou studii

Pamatujte na to, Ze cesta klinickou studii je u kazdého G€astnika jedinecna. Kdykoli
se mUzZete rozhodnout, Ze svou Ucast v klinické studii ukoncite. Na Vasi dalsi zdravotni

péci to nebude mit Zadny vliv.

PREDTIM ne? se rozhodnete, zda se klinické studie u&astnit

Na precteni IS
budete mit
Obdrzite informace d?sﬁutek el
o konkrétn klinické ATV 5 S [0S
studii. Soucasti chtit vzit domd, v
informaci budou el sl e —
i Informace pro vSechny informace a
pacienty / promluvit si o tom s
informovany souhlas rodinou, prateli i's
aIs). Vasim Iékarfem. Vzdy
budete mit
prilezitost se na
cokoli zeptat.

Budete to Vy, kdo
rozhodne, zda se
chcete klinické
studie zacastnit. Na
rozmysleni svého
rozhodnuti si miZete
nechat libovolné
dlouhou dobu. Pokud
se rozhodnete k
Gcasti v klinické
studii, budete
vyzvani k podpisu IS.

v

: =

ANO
Chcete se Gcastnit

v

NE
Nechcete se tGcastnit

(Pokracujte na dalsi strance, kde se dozvite, co bude po

Vasem rozhodnuti ndsledovat.)

POTE, co se rozhodnete, zda se klinické studie ucastnit

Pokud jste uvedl/a ANO Pokud jste uvedl/a NE
Je potfeba podepsat IS. Promluvte si se svym
|ékafem.

: L

Budete absolvovat urcity
pocet navstév v
nemocnici nebo na
klinice kvuli zdravotnim
prohlidkam. Ucelem je
zjistit, zda je pro Vas
klinicka studie vhodna.

Lékar s Vami probere
jiné moznosti. At uz se
rozhodnete jakkoli, Iékar

Vam pomdaze vybrat
Ié¢bu, ktera pro Vas bude
vhodna.

VN PN

Budete zarazen/a do
studie a mdze Vam byt
pridélen hodnoceny
pripravek, placebo, nebo
obvykla péce, jak je
uvedeno v IS. Budete také
pozadani, abyste pfisli na
studijni navstévy.

\

Vstoupite do faze
ndasledného sledovani
a budete absolvovat
studijni n@vstévy u svého
studijniho tymu, aby mohl
byt sledovén vyvoj
Vaseho zdravotniho
stavu.

!

Vase Gcast v klinické
studii je dokoncena.




Jak se pripravit, abyste Otazky, na které se mozna budete
mohl/a udélat rozhodnuti chtit zeptat studijniho tymu

Nez se rozhodnete pro Gcast v konkrétni klinické studii, je dlezité porozumét, co v Pokud jste pfipraven/a projit si podrobnosti o klinické studii, pfectéte
jejim rdmci budete absolvovat. Lékar si s Vami promluvi o klinickych studiich, které pro si Informace pro pacienty / informovany souhlas (IS). IS se zabyva
Vas mohou byt vhodné. Klinické studie byste se mél/a G¢astnit pouze v pfipadé, zZe: ndsledujicimi tématy:

jste si precetl/a celé Informace pro pacienty / informovany souhlas (IS),

rozumite informacim v IS a Hlavni body této studie

3

Vy i Vas zdravotnicky tym se domnivate, Ze je to pro Vas dobra volba.

Které faktory bych mél/a rozhodné zvazit?

Pred vstupem do konkrétni klinické studie zvazte nasledujici body:

e Bude pro mé jednoduché dochdzet na kliniku?

Vydaje, ndhrady a odSkodnéni za zdravotni komplikace
souvisejici s klinickou studii

e Pokud se rozhodnu Gcastnit se této klinické studie, ovlivni to pozdéji moje Sance
Gcastnit se dal3ich klinickych studii?

b L 2 O me

Prava, odpovédnosti, ochrana osobnich adajd

....................................................................................................................... a Sbér l:ld(]jlj

e Mohu si vybrat, ktery hodnoceny pripravek budu dostavat?

e Budu se muset uvolnit z prace? V ramci pfipravy na konzultaci se studijnim tymem jsou na nasledujicich péti
....................................................................................................................... strandch uvedeny pﬁklﬂdy otdzek, na které se Pfl pi-’l’gtl’ ndvétévé moznd budete Chtit

e Budu se moci stdle Gcastnit aktivit, které jsou pro mé dulezité? zeptat.

U kazdé otdazky je volny prostor, kam si miiZzete poznamenat odpovédi, které od
studijniho tymu dostanete.

Zadni ¢ast pravodce je mozné vyuzit k poznamkam a k pridani svych vlastnich otazek.



1. Hlavni body této studie

Priklady otazek:

(Zkuste vyuZit veskery volny prostor k poznamendni odpovédi.)

2. Prubéh studie a ¢asovy zavazek

Priklady otazek:

(Zkuste vyuZit veskery volny prostor k poznamendni odpovédi.)

Je mozné, Ze bych nebyl/a pro
klinickou studii zpGsobily/a?

Co se stane, kdyz zmeskam
termin studijni navstévy/
vySetreni?

Uz lidé jako ja dostali tento
hodnoceny pripravek?

Pokud nemam moznost dostat
se do zdravotnického zafizeni,
pomUze mi nékdo?

Dostanu na vybér, ktery
hodnoceny pripravek budu
dostavat?

Jak se mam pfipravit na
jednotlivé navstévy?

Mdaze se stat, Ze bych mohl/a
dostat placebo?

Jaké jsou moje dal3i moznosti
kromé této klinické studie?

Kam budu muset na jednotlivé
procedury/vysetreni chodit?

Jak pozndm, Ze hodnoceny
pfipravek Gcinkuje?

Pokud nemam moznost dostat
se do zdravotnického zarizeni,
pomuze mi nékdo?
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3. Rizika a pfinosy

Pamatujte, Ze zkusenost kazdého jedince je jedine¢nd. Nékteré pacienty mohou rizika
potkat, jiné nemusi. Mezi pfiklady nékterych rizik, ke kterym muze dojit, patfi:

Rizika spojenda Rizika spojend se

s hodnocenym studijnimi procedurami
pripravkem, zvana mohou byt zptsobena
ved|ejsi Gcinky, napriklad rentgenovymi
kteréd mohou byt vySetfenimi, kontrastnimi
zpusobena pfimo latkami pfi CT vysetfenich
hodnocenym nebo vpichy jehly pri
pfipravkem odebirani krve

Mohou se vyskytnout

také dosud neznama
rizika, protoZe hodnoceny
pripravek je stdle jesté
zkouman. Mohou zahrnovat
rizika pro reprodukci a rizika
pfi sou¢asném uzivani
jinych 1éka.

Z Gcasti v klinické studii nemusite mit Zadny uzitek, protoZe vyzkumni pracovnici se
stale snaZi zjistit, zda hodnoceny pripravek bude mit néjaky pozitivni G¢inek na Vase

onemocnéni nebo zdravotni stav.

Vyzkumni pracovnici doufaji, Ze jim informace, které shromazdi z klinické studie,
pomohou lépe porozumét hodnocenému pfipravku. Vysledky klinické studie mohou
vyzkumnikdm pomoci najit lepSi moZnosti pro budouci pacienty.

Priklady otazek:

(Zkuste vyuZzit veskery volny prostor k poznamendani odpovédi.)

Jaké vedlejsi G¢inky mohou
nastat?

Jak mohu pripadné vedlejsi
Gcinky zmirnit?

Pokud nebudu vedlejsi acinky
zvladat, jaké jsou mé moznosti?

Muze se stat, ze bych mohl/a
dostat placebo?

Na koho se obrdatit, kdyz se u mé
projevi vedlejsi ucinky?

Co se stane, pokud se mé
onemocnéni v priibéhu klinické
studie zhorsi?

4. Vydaje, nahrady a odskodnéni za zdravotni komplikace
souvisejici s vyzkumem

Priklady otazek:

(Zkuste vyuZit veSkery volny prostor k poznamendni odpovédi.)

Budu muset zaplatit za hodnoceny
pfipravek, ktery mi bude podavan?

Kdo bude hradit vydaje za
vySetteni, ktera budu muset
absolvovat?

Dostanu za Gcast ve studii
zaplaceno?

Proplati mi nékdo ndklady za cesty
do nemocnice nebo na kliniku?

Jak mi budou néaklady proplaceny?

Na koho se obrdatit, pokud budu
mit otazky tykajici se vydaji?

Pokud mi hodnoceny pfipravek
zpusobi zdravotni komplikace, kdo
uhradi vzniklé vydaje?

Kdo mi poskytne zdravotni péci,
pokud se pri klinické studii objevi
zdravotni komplikace (prakticky
|ékar, zkousejici Iékar apod.)?
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5. Prava, odpovédnosti, ochrana osobnich Gdaji a sbér adaja

Priklady otazek:

(Zkuste vyuZit veskery volny prostor k poznamendni odpovédi.)

Co mam udélat, pokud se uz nechci
studie Gc¢astnit?

Muze muj zkousejici Iékar
rozhodnout, Ze se klinické studie
nebudu Gcastnit?

Mohu si své snimky a vysledky
laboratornich testd vzit dom?

Co se stane se vzorky, které mi byly
odebrany?
Jak budou vyuzivany?

Kdo bude mit pfistup k
mym zdravotnim a osobnim
informacim?

Budu mit mozZnost se nékdy
dozvédét, které hodnocené lécivo
jsem dostaval/a?

Pokud dostanu kartu Géastnika
klinické studie, musim ji mit stdle
pfi sobé?

Vase dalsi kroky
a odkazy na zdroje

Kdyz jste si nyni procetl/a tento dokument, muzete si projit jednoduchy kontrolni
seznam, ktery Vam pomuze podniknout dalsi kroky:

1. Prectéte si Informace pro pacienty / informovany souhlas (IS). Dokument byste
mél/a podepsat pouze v pripadé, ze:
e rozumite, o co se jedna,
e mél/a jste moZnost se ptat,
e pfi podpisu dokumentu je s Vami ¢len tymu klinické studie,
e chcete se klinické studie G¢astnit.
2. Na dalsi schlizku se studijnim tymem se pfipravte a vezméte si s sebou své

otazky. V tomto prlvodci (strany 10-14) a také ve Vasem vytisku IS je k dispozici
volny prostor, kam si miZete své otazky napsat.

3. Projdéte si IS se studijnim tymem a zeptejte se na vSechny otdzky, které jste si
pfipravil/a

Ucast v klinické studii je dobrovolna. Z klinické
studie mizete kdykoli odejit.
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Poznamky/otazky:
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Poznamky/otazky:
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v °
Dékujeme,
Ze zvazujete ucast
v klinické studii
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