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Klinické zkoušky— Pomoc pacientum v boji s rakovinou 
Klinické zkoušky jsou výzkumné studie, provádené na dobrovolnících s cílem odpovedet na konkrétní 
vedecké otázky. Ve výzkumu rakoviny se klinické zkoušky snaží odpovedet zejména na otázky 
prevence, diagnostiky a vývoje nových zpusobu terapie ruzných typu rakoviny. Tyto zkoušky zároven 
pomáhají vedcum získat cenný náhled na biologické mechanismy nemoci. 
 
Klinické zkoušky jsou jedním z posledních kroku v dlouhém procesu vývoje léku proti rakovine, který 
zacíná v laboratori, pokracuje preklinickým testováním na zvíratech a poté, když se lék ukáže být 
bezpecným a efektivním na zvíratech, prechází do fáze klinických zkoušek.  Jako nezbytný krok ve 
vývoji nových terapií klinické zkoušky umožnují vedcum zjistit vhodné dávkování a správu nového léku a 
zároven poskytují prostredky pro potvrzení úcinnosti nového léku na lidech, pricemž umožnují identifikaci 
jakýchkoliv potenciálních vedlejších úcinku.  Krome toho zdravotní organizace používají data z klinických 
zkoušek k získání dukazu, že nové metody terapie jsou alespon tak bezpecné a efektivní (nebo 
bezpecnejší a efektivnejší) než již existující terapie.  
 
Prístup k provádení klinických zkoušek je stejný ve všech zemích sveta, zejména když jsou tyto studie 
mezinárodní a z více zdravotních center tak, jak je to v prípade mnoha dnešních studií.  Pacienti 
s potenciálne život ohrožujícím onemocnením, pro které jsou omezené možnosti lécení, jako u mnoha 
typu rakoviny, casto vyhledávají nejúcinnejší možnou lécbu. Úcast na klinických zkouškách jim dává 
možnost získat prístup k novým, nadejným zpusobum terapie ješte pred tím, než jsou komercne 
dostupné.   
 
Lidé se rozhodují pro úcast na klinických zkouškách z mnoha duvodu: nekterí jsou pacienti, kterí 
požadují intenzivnejší lékarskou a vedeckou pozornost pro svuj prípad, jiní hledají možnost využít 
nejmodernejší lécebné postupy nebo se chtejí aktivneji podílet na lécebných rozhodnutích, která ovlivní 
jejich životy. I když neexistuje záruka, že podíl na klinických zkouškách povede k pozitivním výsledkum 
nebo že pacient behem klinických zkoušek dostane nový model terapie, který je testován, pacienti 
podílející se na klinických zkouškách hrají velmi duležitou roli ve vylepšování lécby pro budoucí pacienty.  
 
Aby byly klinické zkoušky úspešné, vyžadují stejné odhodlání a nasazení na strane lékaru, výzkumného 
personálu i pacientu. Proto je duležité pochopit proces klinických zkoušek, výhody a rizika podílení se na 
techto studiích, jakož i zdroje, pomocí kterých mohou pacienti nebo lékari vyhledávat klinické zkoušky, 
na kterých se chtejí dobrovolne podílet.   
 
Fáze klinického výzkumu lécby rakoviny 
Pri zkoumání lécby rakoviny existují ctyri fáze klinického výzkumu.  Všechny jsou urceny k zodpovezení 
specifických otázek o bezpecnosti a efektivnosti léku. V každé fázi vedci pozorne sledují reakce pacientu 
na lék, aby zajistili jeho bezpecnost. Zkoušky týkající se rakoviny se ponekud odlišují od ostatních 
klinických zkoušek. Kvuli podstate nemoci a proto, aby  pacient nezustal bez lécby, je vetšina zkoušek 
lécby rakoviny navržena tak, aby umožnila srovnání nových lécebných postupu s existující standardní 
lécbou (s nejlepší momentálne dostupnou lécbou) na základe výsledku drívejšího výzkumu.  Porovnání 
s placebem (cukrová tableta) je bežne používáno pouze pri zkouškách lécby rakoviny, kde nejsou 
dostupné žádné jiné lécebné alternativy. 
 
Každá fáze klinických zkoušek závisí a staví na výsledcích výzkumu z predchozích fází, takže lécba 
testovaná ve fázi I pokrocí do další fáze, pouze pokud prokáže, že je alespon stejne bezpecná jako 
momentální standardní lécba. Tyto údaje jsou revidovány a schvalovány revizními výbory pred 
zahájením pokrocilejších fází výzkumu.    
 
Ve zkouškách fáze I urcují výzkumní pracovníci nejprimerenejší dávkování a formu léku (tableta, kapsle, 
tekutina, injekce, atd.), obvykle na malém poctu pacientu (nekdy jenom dvanácti).  V této fázi výzkumní 
pracovníci urcují toleranci k léku a peclive sledují jakékoliv škodlivé vedlejší úcinky. I když i v této fázi 
mohou být získávány údaje o efektivnosti lécby, tak overování efektivnosti není primárním cílem dríve, 
než ve Fázi II. 1   
 
Zkoušky fáze II nadále zkoumají bezpecnost lécby a zároven overují její efektivitu. Behem této fáze 
výzkumní pracovníci hodnotí, jak dlouho lék pusobí a jak ovlivnuje telo. Pacienti dostávají nejvyšší 



2/8 

tolerovatelnou dávku (nejvyšší dávku s nejmenším poctem vedlejších úcinku dle výsledku zkoušek fáze 
I) a výzkumní pracovníci shromaždují dukazy, že se tumor zmenšuje nebo že se zmenšuje pocet 
nádorových bunek, nebo tyto bunky zmizely.  Studie fáze II mohou zahrnovat skupiny 25 až 100 
pacientu. Obvykle jsou tyto skupiny vytváreny s ohledem na taková kriteria, jako je vek, pohlaví a fáze 
nemoci. 2   
 
Zkoušky fáze III se provádejí pro získání podrobnejších informací o bezpecnosti a efektivnosti léku ve 
srovnání s existující standardní lécbou anebo placebem. Ve zkouškách fáze III je však placebo 
používáno vzácne krome prípadu, kde neexistuje standardní metoda lécby, nebo je lék testován na 
pacientech, u kterých již byla standardní lécba bud ukoncena nebo byla neúspešná a u kterých nejsou 
žádné další možnosti. Pacienti v techto zkouškách jsou obvykle náhodne rozdeleni nejméne do dvou 
skupin:3  
 

Intervencní skupina—Tato skupina dostává nový, proverovaný lék 
Kontrolní Skupina—Tato skupina dostává bud standardní lécbu nebo, pokud neexistuje jiná 
lécba, placebo 

 
Zkoušky fáze III mohou mít stovky nebo i tisíce úcastníku v závislosti na zkoumané nemoci a koncepci 
studie. Zkoušky fáze III musí prokázat statisticky významné klinické údaje o léku, aby mohly postoupit do 
další fáze nebo aby mohla být data predložena globálním zdravotním organizacím ke schválení uvolnení 
léciva do obehu. Obvykle jsou provádeny na více místech zároven, casto v mezinárodním merítku v 
ordinacích, klinikách a nemocnicích.  
 
Zkoušky fáze IV jsou provádeny v prípade, že výrobce nebo nezávislý výzkumník chce otestovat 
efektivitu léku za jiných lékarských podmínek nebo u jiného typu rakoviny, než pro kterou byl lék 
puvodne schválen, v jiné formulaci nebo pro jiné použití než to, které bylo puvodne zkoumáno nebo 
schváleno. .4 
 
Typy klinických zkoušek 
Pred zahájením studie pripraví hlavní badatel, casto lékar, akcní plán studie neboli protokol. Úcelem 
protokolu je popsat úkoly nebo cíle studie, jak bude studie provádena a monitorována, kolik pacientu se 
do studie zapojí a proc je nezbytné provést výzkum pokrývající všechny body uvedené v protokolu.  
Každý lékar, který se podílí na klinické studii, musí protokol dodržovat.5 
 
 
 
 

 
Existují ruzné typy klinických zkoušek pro rakovinu: 
Lécebné zkoušky studují nové slibné zpusoby terapie u 
pacientu s rakovinou. 
Studie kvality života studují zpusoby, jak vylepšit pohodu a 
kvalitu života pacientu s rakovinou.   
Preventivní zkoušky studují zpusoby, jak snížit rizika nebo 
pravdepodobnost vzniku rakoviny a jsou obvykle provádeny 
na zdravých lidech, kterí rakovinu doposud nemeli.  
Screeningové zkoušky zkoumají zpusoby detekce rakoviny 
a jsou casto provádeny kvuli zjištení, zda diagnostikování 
rakoviny pred tím, než vyvolá klinické symptomy, snižuje 
šanci vývinu symptomu nebo úmrtí na tuto chorobu. 
Diagnostické zkoušky studují testy nebo postupy, které by 
mohly být použity pri presnejší a také casnejší identifikaci 
rakoviny.7 
 
 
 
 

Kritéria výberu do klinických 
zkoušek 

 
Pred zapojením do studie musí 
úcastníci splnovat urcité podmínky 
klinických zkoušek. Úcastníci studie 
mají obvykle spolecné tyto klícové 
body: 
Typ a stádium rakoviny 
Vek 
Pohlaví 
Predchozí lécba 
Výsledky urcitých laboratorních 
testu 
 
Zapsání úcastníku s podobnými 
charakteristikami zajištuje, že získané 
výsledky budou dány spíše lécbou než 
jinými faktory.6 
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Bežná terminologie pro popis klinických zkoušek 
 
Dvojite slepé zkoušky — Metoda používaná pro prevenci zaujatosti 
(ovlivnení) klinických zkoušek. Ani pacienti, ani lékari neví, kterí úcastníci 
dostávají zkoumanou nebo standardní lécbu. 
 
Multicentrické zkoušky — Zkoušky, ve kterých jsou na ruzných místech nebo 
v ruzných centrech testování použity stejné výzkumné protokoly. 
 
Mezinárodní zkoušky—Zkoušky jsou provádeny ve více zemích.  
 
Otevrená studie—Studie, ve které jak lékar, tak pacient ví, jaký typ lécby 
dostává. 
 
Randomizovaná studie—Metoda, v níž jsou úcastníci studie do lécebných 
skupin rozdeleni náhodne. 
 
Jednoduše slepé zkoušky —Zkoušky, ve kterých úcastníci až do 
vyhodnocení studie nevedí, do které lécebné skupiny jsou zarazeni, ale ví to 
lékar. 
 

  
Úcast na klinických zkouškách 
Klinické zkoušky jsou vetšinou sponzorovány vládními organizacemi, neziskovými charitativními 
organizacemi nebo farmaceutickými firmami. Rozhodnutí, zda se klinických zkoušek úcastnit, ci ne, je 
velmi duležité. Možná nejduležitejším prínosem zapojení do klinických zkoušek je možnost získat 
rychlejší prístup k lécbe, která nemusí být nekolik následujících let komercne dostupná a která se muže 
ukázat jako bezpecnejší a efektivnejší než stávající lécebné možnosti.  
 
Zapojení se do studie samozrejme není zárukou, že pacient bude novou metodou lécen.  V závislosti na 
klinické zkoušce totiž vždy existuje možnost, že dostane placebo nebo momentální standardní typ lécby 
(stejný lék, který je s nejvetší pravdepodobností predepisován pacientum, kterí se klinických zkoušek 
neúcastní). Presto je treba mít na zreteli dve veci. Za prvé, pri zkouškách pri rakovine se léky málokdy 
srovnávají s placebem. Za druhé, výzkum, na kterém se pacient podílí, je duležitý v procesu vývoje 
nových a lepších léku dostupných pro všechny pacienty s rakovinou. Bez pacientu-dobrovolníku by 
nebyly ani nové zpusoby terapie.    
 
Další možné výhody úcasti na klinických zkouškách zahrnují  snadnejší prístup k odborníkum, kterí 
dohlížejí na vaši lécbu, a detailnejší sledování výsledku a možných vedlejších úcinku lécby.   
 
Pacienti, kterí se zapíší do klinických zkoušek, jsou vedeni k tomu, aby kladli otázky nebo aby 
vyjadrovali jakékoliv obavy v libovolné fázi zkoušek. Pacienti by si meli vést deník a seznam otázek, 
který pak mohou prinést a zeptat se na ne pri každé návšteve lékare. Mohou si také privést k rozhovoru 
s lékarem o jejich stavu prítele nebo clena rodiny, který jim pomuže vzpomenout si na otázky a 
zapamatovat si odpovedi. Úcastníci klinických zkoušek mají právo úcast na studii kdykoliv prerušit a 
mohou být také výzkumným pracovníkem ze studie vyrazeni, pokud tento zjistí, že jim zkoušená látka 
muže ublížit.8 
Všechny testované léky s sebou samozrejme nesou urcité riziko a pacienti by o je se svým lékarem meli 
prodiskutovat predtím, než se do klinických zkoušek zapojí. Možná rizika obvykle zahrnují neznámé 
nebo vážnejší vedlejší úcinky, než bylo zjišteno v drívejších zkouškách; nižší efektivitu, než se 
ocekávalo; a v randomizovaných zkouškách sníženou možnost volby s ohledem na to, jaká lécba je 
tomu kterému pacientovi urcena.9 
 
Pro bezpecnost úcastníku studie 
Existuje nekolik úrovní pojistných mechanismu pro zajištení blaha každého úcastníka klinických 
zkoušek: 
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Informovaný souhlas: Je to dokument, který pacienta seznamuje s klícovými fakty o klinické zkoušce. 
Dle standardní praxe by mel lékar projít obsah tohoto dokumentu se všemi pacienty, kterí se do klinické 
zkoušky chtejí zapojit.  Dokument objasnuje cíl zkoušky, ocekávané výsledky, známá rizika a 
odpovednost pacienta. Pokud pacienti se zapojením do klinické zkoušky souhlasí, požaduje se od nich, 
aby podepsali informovaný souhlas.10 
Každé zarízení, které studie provádí, má komisi, která dukladne reviduje všechny potencionální klinické 
zkoušky.  Revizní konsilium zahrnuje: 
 
Institutional Review Board (IRB) (platí pro USA) IRB je skupina, obvykle tvorená lékari, jinými vedci a 
nelékarským personálem (vcetne duchovních a povolaných lidí), která je odpovedná za ochranu blaha 
úcastníku studie a za zajištení toho, že studie odpovídá etickým a zákonným predpisum, kterými se rídí 
lékarská praxe v USA, Asii a Evrope. IRB odpovídá za revizi protokolu studie a za to, že zkoušky 
probehnou podle preddefinovaných etických kritérií/norem a že potencionální prínos nové lécby 
prevažuje nad všemi riziky.   
 
V Evrope musí být všechny klinické zkoušky schváleny komisí IRB, která se nazývá Etická komise. Tato 
komise kontroluje protokol studie a monitoruje studii pro zajištení ochrany a bezpecnosti pacienta.  
Klinický výzkum v Evrope je prováden na základe etických norem, nazývaných Helsinská deklarace 
(Guidelines for Good Clinical Practice), které schválila Mezinárodní harmonizacní konference (ICH) .   
 
Klinické zkoušky v Asii monitorují místne príslušné etické komise.  Pokud je klinická zkouška provádena 
v nemocnici,  protokol reviduje a zkoušky aktivne monitoruje etická komise príslušné nemocnice.   
 
Data Safety Monitoring Board (DSMB) Komise DSMB je nezávislá skupina lékaru a vedcu—
neúcastnících se jakkoliv zkoušek, která sleduje statistiky studie, monitoruje klinické zkoušky v ruzných 
predem stanovených kontrolních bodech a muže doporucit badatelum, aby studii vcas zastavili nebo 
pozmenili. Komise DSMB toto muže doporucit v prípade, že výzkum ukazuje, že nová lécba je 
signifikantne více efektivní než placebo nebo srovnávací lécba.  
 
Podobne v prípade výskytu obavy o bezpecnost (tj. když rizika nové lécby prevýší její prínos), 
muže komise DSMB studii zastavit nebo pozmenit tak, aby zajistila bezpecnost pacienta.  Na 
základe kontroly dat muže komise DSMB rozhodnout, zda má studie pokracovat dál podle 
puvodního plánu.11 
 
 
Klinické zkoušky a deti 
U detí mladších 18 let, které se chtejí podílet na klinických zkouškách, je treba postupovat obzvlášt  
ohleduplne.  Lékari, rodice a díte se úcastní prubežného, interaktivního dialogu, predcházejícího udelení 
souhlasu.  Je to proces, kdy detský nebo dospívající pacient muže klást otázky týkající se studie, aby tak 
získal pocit vetší kontroly a aktivnejšího zapojení do studie. Rodice dítete nebo zákonní opatrovníci hrají 
v procesu rozhodování, zda by se jejich díte melo klinické zkoušky úcastnit, klícovou roli.  Kontrolují 
veškeré informace o klinické zkoušce, týkající se jejich dítete, komunikují s výzkumným týmem a 
obeznamují se s tím, jak bude studie fungovat, jaké jsou její cíle, potenciální prínos a rizika úcasti, jakož 
i práva a odpovednosti dítete.   
 
Pred tím, než muže proces udelení souhlasu zacít, musí rodice nebo opatrovníci úcast dítete povolit; 
díte poté dostane formulár, objasnující cíle výzkumu, ocekávání úcastníku studie a procedury, které 
podstoupí. Pro pacienty mladší 18 let existují striktní smernice a pred udelením souhlasu musí lékar 
s rodici a pacientem prodiskutovat celý rozsah studie, jakož i práva pacienta a jeho roli.  
  
Rodic nebo zákonný opatrovník je zapojen do každého kroku schvalovacího procesu a pokud je díte 
príliš malé na to, aby pochopilo specifika zkoušky,  rozhodnutí, zda se díte bude ci nebude zkoušky 
úcastnit, uciní rodic nebo zákonný opatrovník .12

 
 
Kde mohou pacienti získat informace o klinických zkouškách? 
Informace o klinických zkouškách na celém svete mohou pocházet z mnoha zdroju. Konkrétní studii 
mohou navrhnout lékari, nebo si pacienti mohou práve probíhající studie najít na Internetu. Pri hledání 
zkoušek na Internetu mohou pacienti použít klícová slova nebo fráze jako „klinické zkoušky léku proti 
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rakovine“ nebo „klinické zkoušky“.  Mohou také najít zkoušky na webové stránce metaRegister, 
mezinárodní databázi, obsahující seznam randomizovaných a kontrolovaných klinických zkoušek.13 
Pacienti mohou také kontaktovat národní a mezinárodní asociace pro lécbu rakoviny a spolecnosti 
pacientu s rakovinou a vyžádat si informace o probíhajících nebo plánovaných klinických zkouškách a 
rovnež si vyžádat informace nebo výukové materiály, jako jsou knihy nebo videa o jejich nemoci.  
 

Nekteré farmaceutické spolecnosti podporují 
databáze klinických zkoušek, do kterých se 
lze dostat pres jejich webové stránky, a casto 
také klinické zkoušky sponzorují.14 
 
 
Sponzorování klinických zkoušek 
Sponzory klinických zkoušek jsou obvykle 
instituce nebo jednotlivci, kterí hledají lepší 
lécbu rakoviny nebo lepší zpusoby prevence 
a detekce rakoviny.    
 
 
Záver 
Klinické zkoušky jsou nezbytnou metodou 
získávání inovativních, bezpecnejších a 
efektivnejších možností a zpusobu boje s 
rakovinou.  Nejduležitejším kritériem behem 
klinických zkoušek je zdraví a bezpecí 
pacienta. Stejne jako veda poskytuje nové 
pohledy na potencionální cesty boje s tolika 
dnes známými druhy rakoviny, klinické 
zkoušky budou nadále poskytovat nejlepší 

zpusoby, jak lidem pomoci v hledání možností lécby, které jim umožní žít plnejší, delší a lepší život.   
 

 

 
Je duležité si zapamatovat, že… 

• Klinické zkoušky jsou navrženy peclive s na pacientovu bezpecnost 
• Úcastníci klinických zkoušek jsou casto monitorováni tak dukladne, že se jim 

dostává intenzivnejší péce než pacientum, kterých se klinický výzkum 
netýká—vedlejší úcinky jsou peclive sledovány a podle potreby i léceny 

• Úcastníci klinických zkoušek, kterí dostávají zkoumaný lék, mají tu výhodu, že 
jsou prvními, kdo získá prístup k novým duležitým novým možnostem terapie. 

• Úcastníci klinických zkoušek  mohou cítit zadostiucinení, že svou úcastí na 
výzkumu, který v budoucnu umožní lécbu dalších pacientu,  nezištne prispeli 
jak lékarské vede, tak komunite pacientu .15 

 

Finding Clinical Trials 
 
Patients who would like to participate in clinical trials 
can research a variety of sources. 
 
§ Physicians or cancer specialists. 
 
§ Cancer Associations or Cancer Societies such as 
the metaRegister, or the European Organisation 
for Research and Treatment of Cancer. 
 
§ The Internet—Cancer associations or cancer 
societies will provide links to organizations that 
sponsor or conduct clinical trials.   
 
§ Patient Groups 
 
§ Pharmaceutical companies—Large 
pharmaceutical companies conduct or sponsor  
clinical trials. Information can be found on their 
websites.  
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Otázky, na které byste se meli zeptat svého lékare pred zapojením se do klinických 
zkoušek léku proti rakovine 

 
Pochopení klinických zkoušek 
Jaké pro me vhodné klinické zkoušky existují? 
Která z techto studií bude nejlépe odpovídat mým požadavkum/nemoci/situaci? 
Co je úcelem studie?  
Ve které fázi se zkoušky práve nacházejí? 
Proc si výzkumní pracovníci myslí, že práve tento prístup by mohl být efektivní?  
Budu žít déle/lépe, pokud se studie zúcastním? 
Kdo revidoval a schválil protokol studie?  
Jak dlouho bude studie trvat?  
Jak jsou kontrolovány výsledky studie a bezpecnost úcastníku?  
Kdo rozhoduje o tom, zda dostanu nový nebo starý lék? 
Kdo studii sponzoruje? 
Jaké byly výsledky predchozích zkoušek?  
 
Pacientova odpovednost 
Jaká bude má odpovednost, pokud se zkoušek zúcastním? 
Budu muset za léky ve studii platit? Budu navštevovat ordinaci? 
Pokryje mé zdravotní pojištení náklady? 
 
Kvalita péce 
Jaké jsou potencionální vedlejší úcinky? 
Kdo bude mít na starost mou lécbu? 
Budu i nadále navštevovat mého puvodního ošetrujícího lékare? 
Co se stane po ukoncení studie—budu i nadále moci dostávat lék?  
Kde budu lécen?  Budu se muset prestehovat do jiného mesta?  
 
Kvalita života behem studie 
Jaké druhy terapií, procedur a/nebo testu podstoupím behem zkoušek?  
Bude to bolestivé? A pokud ano,  jak moc a jak dlouho?  
Jak srovnatelné jsou testy ve studii s temi, které bych podstoupil mimo zkoušky?  
Budu moci behem klinických zkoušek brát své bežné léky?  
Jak muže úcast na této studii ovlivnit každodenní kvalitu mého života?  
Proc bych se mel úcastnit studie, když existují jiné léky, které mohu užívat? 
Co se stane, když ze studie vystoupím? 
Mohu mluvit s dalšími lidmi, úcastnícími se studie?16 
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Slovnícek 
Akcní studie—Studie, které se zamerují na zjištení, zda nejaká cinnost (napr. 
prestat kourit) muže zabránit vzniku rakoviny.  
 
Látkové studie—Studie, které se zamerují na zjištení, zda užívání urcitých 
léku, vitamínu, minerálu nebo potravinových doplnku muže zabránit vzniku 
rakoviny. 
 
Formulár Informovaného souhlasu— Dokument, který obsahuje klícová 
fakta o klinických zkouškách (studovaná látka, všechny testy, které možná 
pacient bude muset podstoupit, potencionální rizika a prínos).  Všichni 
úcastníci studie musí tento dokument podepsat. 
 
Kontrolní skupina—Tato skupina dostává bud standardní lécbu, srovnávanou 
s novou lécbou, príp. dostává placebo (tableta, která neobsahuje žádnou 
úcinnou látku). 
 
Komise DSMB—Skupina, která provádí dohled nad klinickými zkouškami a 
kontroluje výsledky pro posouzení jejich prijatelnosti. Tato skupina rozhoduje, 
zda budou zkoušky pokracovat, nebo budou v urcitém kontrolním bodu studie 
ukonceny. 
 
Dvojite slepá zkouška—Metoda používaná pro prevenci zaujatosti (ovlivnení) 
behem klinických zkoušek. Ani pacienti, ani lékari neví, kterí úcastníci dostávají 
zkoumanou lécbu a kterí ne.  
 
Informovaný souhlas— Je to dokument, který poskytuje pacientum klícová 
fakta o klinických zkouškách (zkoumaný lék, všechny testy, které možná 
pacient bude muset podstoupit, a potencionální rizika a prínos).  Všichni 
úcastníci studie musí tento dokument podepsat. 
 
Komise IRB (Etická komise)—Skupina, obvykle složená z lékaru, dalších 
vedeckých pracovníku a nelékarského personálu, odpovedná za zajištení 
blaha úcastníku studie a za to, že studie odpovídá zákonum a etickým 
normám. 
 
Intervencní skupina—Tato skupina dostává novou lécebnou látku, která je 
testována v klinické studii. 
 
Otevrená zkouška—Klinická zkouška, ve které jak výzkumní pracovníci, tak 
úcastníci vedí, jaký lék nebo vakcínu dostávají.  
 
Protokol—Akcní plán klinické studie, který objasnuje klícové body studie, 
vcetne: zámeru studie, poctu úcastníku a kritérií zaraditelnosti.  
 
Randomizace—Lidé jsou rozrazováni do skupin standardní nebo nové lécby 
náhodne (casto s využitím pocítace). 
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