Klinické zkousky— Pomoc pacientum v boji s rakovinou

Klinické zkousky jsou vyzkumné studie, provadené na dobrovolnicich s cilem odpovedet na konkrétni
vedecké otazky. Ve vyzkumu rakoviny se Klinické zkouSky snaZzi odpovedet zejména na otazky
prevence, diagnostiky a vyvoje novych zpusobu terapie ruznych typu rakoviny. Tyto zkousky zaroven
pomahaji vedcum ziskat cenny nahled na biologické mechanismy nemoci.

Klinické zkousky jsou jednim z poslednich kroku v dlouhém procesu vyvoje Iéku proti rakovine, ktery
zacina v laboratori, pokracuje preklinickym testovanim na zviratech a poté, kdyZz se lék ukaze byt
bezpecnym a efektivnim na zviratech, prechazi do faze klinickych zkou3ek. Jako nezbytny krok ve
vyvoji novych terapii klinické zkouSky umoznuji vedcum zjistit vhodné davkovani a spravu nového léku a
zaroven poskytuji prostredky pro potvrzeni Ucinnosti nového Iéku na lidech, pricemz umoznuiji identifikaci
jakychkoliv potencialnich vedlejSich tcinku. Krome toho zdravotni organizace pouzivaji data z klinickych
zkouSek k ziskani dukazu, Zze nové metody terapie jsou alespon tak bezpecné a efektivni (nebo
bezpecnejSi a efektivnejsi) nez jiz existujici terapie.

Pristup k provadeni klinickych zkouSek je stejny ve vSech zemich sveta, zejména kdyZ jsou tyto studie
mezinarodni a z vice zdravotnich center tak, jak je to v pripade mnoha dneSnich studii. Pacienti
s potencialne zivot ohrozujicim onemocnenim, pro které jsou omezené moznosti Iéceni, jako u mnoha
typu rakoviny, casto vyhledavaji nejicinnejsi moznou lécbu. Ucast na klinickych zkouskéach jim dava
moznost ziskat pristup k novym, nadejnym zpusobum terapie jeSte pred tim, nez jsou komercne
dostupné.

Lidé se rozhoduji pro ucast na klinickych zkouskadch z mnoha duvodu: nekteri jsou pacienti, kteri
poZaduji intenzivnejSi lékarskou a vedeckou pozornost pro svuj pripad, jini hledaji mozZnost vyuZzit
nejmodernejSi [écebné postupy nebo se chteji aktivneji podilet na Iécebnych rozhodnutich, ktera ovlivni
jejich zivoty. | kdyZ neexistuje zaruka, ze podil na klinickych zkouskach povede k pozitivnim vysledkum
nebo Ze pacient behem klinickych zkouSek dostane novy model terapie, ktery je testovan, pacienti
podilejici se na klinickych zkouskach hraji velmi duleZitou roli ve vylepSovani Iécby pro budouci pacienty.

Aby byly klinické zkousSky Uspesné, vyzaduji stejné odhodlani a nasazeni na strane lékaru, vyzkumného
personalu i pacientu. Proto je dulezité pochopit proces klinickych zkouSek, vyhody a rizika podileni se na
techto studiich, jakoz i zdroje, pomoci kterych mohou pacienti nebo Iékari vyhledavat klinické zkousky,
na kterych se chteji dobrovolne podilet.

Faze klinického vyzkumu lécby rakoviny

Pri zkoumani lécby rakoviny existuji ctyri faze klinického vyzkumu. V3echny jsou urceny k zodpovezeni
specifickych otdzek o bezpecnosti a efektivnosti Iéku. V kazdé fazi vedci pozorne sleduji reakce pacientu
na lék, aby zajistili jeho bezpecnost. ZkouSky tykajici se rakoviny se ponekud odliSuji od ostatnich
klinickych zkouSek. Kvuli podstate nemoci a proto, aby pacient nezustal bez Iécby, je vetSina zkouSek
lécby rakoviny navrZzena tak, aby umoznila srovnani novych lécebnych postupu s existujici standardni
Iécbou (s nejlepSi momentalne dostupnou Iécbou) na zaklade vysledku drivejSiho vyzkumu. Porovnani
s placebem (cukrova tableta) je beZne pouzivano pouze pri zkouSkach lécby rakoviny, kde nejsou
dostupné zadné jiné Iécebné alternativy.

Kazda faze klinickych zkouSek zavisi a stavi na vysledcich vyzkumu z predchozich fazi, takze lécba
testovana ve fazi | pokroci do dalSi faze, pouze pokud prokaze, Ze je alespon stejne bezpecna jako
momentalni standardni |écba. Tyto Udaje jsou revidovany a schvalovany reviznimi vybory pred
zahdjenim pokrocilejSich fazi vyzkumu.

Ve zkouskach faze | urcuji vyzkumni pracovnici nejprimerenejsi davkovani a formu Iéku (tableta, kapsle,
tekutina, injekce, atd.), obvykle na malém poctu pacientu (nekdy jenom dvanécti). V této fazi vyzkumni
pracovnici urcuji toleranci k I[éku a peclive sleduji jakékoliv Skodlivé vedlejSi ucinky. | kdyz i v této fazi
mohou byt ziskavany Udaje o efektivnosti lécby, tak overovani efektivnosti neni primarnim cilem drive,
nez ve FaziIl. *

Zkousky faze Il nadale zkoumaji bezpecnost lécby a zaroven overuji jeji efektivitu. Behem této faze
vyzkumni pracovnici hodnoti, jak dlouho Iék pusobi a jak ovlivhuje telo. Pacienti dostavaji nejvyssi
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tolerovatelnou davku (nejvyssi davku s nejmensSim poctem vedlejSich Ucinku dle vysledku zkouSek faze
[) a vyzkumni pracovnici shromazduji dukazy, Ze se tumor zmenSuje nebo Ze se zmenSuje pocet
nadorovych bunek, nebo tyto bunky zmizely. Studie faze Il mohou zahrnovat skupiny 25 az 100
pacientu. Obvykle jsou tyto skupiny vytvareny s ohledem na takova kriteria, jako je vek, pohlavi a faze
nemoci.

ZkouSky faze Il se provadeji pro ziskani podrobnejSich informaci o bezpecnosti a efektivnosti 1éku ve
srovnani s existujici standardni lécbou anebo placebem. Ve zkouSkach faze Il je vSak placebo
pouzivano vzacne krome pripadu, kde neexistuje standardni metoda lécby, nebo je 1€k testovan na
pacientech, u kterych jiz byla standardni Iécba bud ukoncena nebo byla netspesSné a u kterych nejsou
Zadné galél’ moznosti. Pacienti v techto zkouSkach jsou obvykle nahodne rozdeleni nejméne do dvou
skupin:

Intervencni skupina—Tato skupina dostava novy, proverovany lék
Kontrolni Skupina—Tato skupina dostava bud standardni Iécbu nebo, pokud neexistuje jina
lécba, placebo

ZkouSky faze Ill mohou mit stovky nebo i tisice Ucastniku v zavislosti na zkoumané nemoci a koncepci
studie. Zkousky faze Il musi prokazat statisticky vyznamné klinické udaje o Iéku, aby mohly postoupit do
dalSi faze nebo aby mohla byt data predloZzena globalnim zdravotnim organizacim ke schvaleni uvolneni
léciva do obehu. Obvykle jsou provadeny na vice mistech zaroven, casto v mezinarodnim meritku v
ordinacich, klinikach a nemocnicich.

ZkouSky faze IV jsou provadeny v pripade, Ze vyrobce nebo nezavisly vyzkumnik chce otestovat
efektivitu lIéku za jinych lékarskych podminek nebo u jiného typu rakoviny, nez pro kterou byl lék
puvodne schvélen, v jiné formulaci nebo pro jiné pouZziti nez to, které bylo puvodne zkoumano nebo
schvéleno. .*

Typy klinickych zkouSek

Pred zahajenim studie pripravi hlavni badatel, casto lékar, akcni plan studie neboli protokol. Ucelem
protokolu je popsat ukoly nebo cile studie, jak bude studie provadena a monitorovana, kolik pacientu se
do studie zapoji a proc je nezbytné provést vyzkum pokryvajici vSechny body uvedené v protokolu.
Kazdy lékar, ktery se podili na klinické studii, musi protokol dodrZovat.’

Kritéria vyberu do klinickych
zkouSek

Pred zapojenim do studie musi
Ucastnici splnovat urcité podminky
klinickych zkousek. Ucastnici studie
maji obvykle spolecné tyto klicové
body:

Typ a stadium rakoviny

Vek

Pohlavi

Predchozilécba

Vysledky urcitych laboratornich
testu

Zapsani Ucastniku s podobnymi
charakteristikami zajiStuje, Ze ziskané

vysledky budou dany spiSe lécbou nez

jinymi faktory.°

Existuji ruzné typy klinickych zkouSek pro rakovinu:
Lécebné zkouSky studuji nové slibné zpusoby terapie u
pacientu s rakovinou.

Studie kvality Zivota studuji zpusoby, jak vylepSit pohodu a
kvalitu zivota pacientu s rakovinou.

Preventivni zkouSky studuji zpusoby, jak sniZit rizika nebo
pravdepodobnost vzniku rakoviny a jsou obvykle provadeny
na zdravych lidech, kteri rakovinu doposud nemeli.
Screeningové zkouSky zkoumaji zpusoby detekce rakoviny
a jsou casto provadeny kvuli zjisteni, zda diagnostikovani
rakoviny pred tim, nez vyvola klinické symptomy, sniZzuje
Sanci vyvinu symptomu nebo amrti na tuto chorobu.
Diagnostické zkouSky studuji testy nebo postupy, které by
mohly byt pouZzity pri presnejSi a také casnejsi identifikaci
rakoviny.’
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BeZna terminologie pro popis klinickych zkouSek

Dvojite slepé zkouSky — Metoda pouZzivana pro prevenci zaujatosti
(ovlivneni) klinickych zkousek. Ani pacienti, ani Iékari nevi, kteri Gcastnici
dostavaji zkoumanou nebo standardni lécbu.

Multicentrické zkouSky — Zkousky, ve kterych jsou na ruznych mistech nebo
v ruznych centrech testovani pouzity stejné vyzkumné protokoly.

Mezinarodni zkouSky—ZkousSky jsou provadeny ve vice zemich.

Otevrena studie—Studie, ve které jak lékar, tak pacient vi, jaky typ lécby
dostava.

Randomizované studie—Metoda, v niz jsou Ucastnici studie do lécebnych
skupin rozdeleni ndhodne.

JednoduSe slepé zkousky —Zkousky, ve kterych Gcastnici az do
vyhodnoceni studie nevedi, do které lIécebné skupiny jsou zarazeni, ale vi to
lékar.

Ucast na klinickych zkoukach

Klinické zkousky jsou vetSinou sponzorovany vladnimi organizacemi, neziskovymi charitativnimi
organizacemi nebo farmaceutickymi firmami. Rozhodnuti, zda se klinickych zkouSek ucastnit, ci ne, je
velmi dulezité. Mozna nejdulezitejSim prinosem zapojeni do klinickych zkouSek je moZnost ziskat
rychlejsi pristup k lécbe, kterd nemusi byt nekolik nasledujicich let komercne dostupna a ktera se muze
ukazat jako bezpecnejSi a efektivnejSi nez stavajici [écebné moznosti.

Zapojeni se do studie samozrejme neni zarukou, Ze pacient bude novou metodou lécen. V zavislosti na
klinické zkouSce totiz vZzdy existuje moznost, Ze dostane placebo nebo momentalni standardni typ Iécby
(stejny lék, ktery je s nejvetSi pravdepodobnosti predepisovan pacientum, kteri se klinickych zkouSek
neucastni). Presto je treba mit na zreteli dve veci. Za prvé, pri zkouSkach pri rakovine se |éky malokdy
srovnavaji s placebem. Za druhé, vyzkum, na kterém se pacient podili, je duleZity v procesu vyvoje
novych a lepSich léku dostupnych pro vSechny pacienty s rakovinou. Bez pacientu-dobrovolniku by
nebyly ani nové zpusoby terapie.

DalSi mozné vyhody Ucasti na klinickych zkouskach zahrnuji snadnejSi pristup k odbornikum, kteri
dohliZeji na vasi lécbu, a detailnejSi sledovani vysledku a moznych vedlejSich ucinku Iécby.

Pacienti, kteri se zapiSi do klinickych zkouSek, jsou vedeni k tomu, aby kladli otazky nebo aby
vyjadrovali jakékoliv obavy v libovolné fazi zkouSek. Pacienti by si meli vést denik a seznam otazek,
ktery pak mohou prinést a zeptat se na ne pri kazdé navsteve lékare. Mohou si také privést k rozhovoru
s lékarem o jejich stavu pritele nebo clena rodiny, ktery jim pomuze vzpomenout si na otazky a
zapamatovat si odpovedi. Ucastnici klinickych zkouSek maji pravo Ucast na studii kdykoliv prerusit a
mohou byt také vyzkumnym pracovnikem ze studie vyrazeni, pokud tento zjisti, Ze jim zkouSené latka
muZe ubliZit.®

VSechny testované Iéky s sebou samozrejme nesou urcité riziko a pacienti by o je se svym |lékarem meli
prodiskutovat predtim, nez se do klinickych zkouSek zapoji. Mozn4 rizika obvykle zahrnuji neznamé
nebo vaznejSi vedlejSi Ucinky, nez bylo zjiSteno v drivejSich zkouSkach; nizsi efektivitu, nez se
ocekavalo; a v randomizovanych zkouskach snizenou moznost volby s ohledem na to, jaka lécba je
tomu kterému pacientovi urcena.’

Pro bezpecnost Ucastniku studie

Existuje nekolik drovni pojistnych mechanismu pro zajiSteni blaha kazdého dcastnika klinickych
zkouSek:

3/8



Informovany souhlas: Je to dokument, ktery pacienta seznamuje s klicovymi fakty o klinické zkouSce.
Dle standardni praxe by mel Iékar projit obsah tohoto dokumentu se vSemi pacienty, kteri se do klinické
zkousky chteji zapojit. Dokument objasnuje cil zkousSky, ocekavané vysledky, znama rizika a
odpovednost pacienta. Pokud pacienti se zapojenim do klinické zkouSky souhlasi, pozaduje se od nich,
aby podepsali informovany souhlas.*

Kazdé zarizeni, které studie provadi, ma komisi, ktera dukladne reviduje vSechny potencionalni klinické
zkousky. Revizni konsilium zahrnuje:

Institutional Review Board (IRB) (plati pro USA) IRB je skupina, obvykle tvorena Iékari, jinymi vedci a
nelékarskym personalem (vcetne duchovnich a povolanych lidi), ktera je odpovedna za ochranu blaha
Ucastniku studie a za zajiSteni toho, Ze studie odpovidéa etickym a zadkonnym predpisum, kterymi se ridi
lékarska praxe v USA, Asii a Evrope. IRB odpovida za revizi protokolu studie a za to, Ze zkouSky
probehnou podle preddefinovanych etickych kritérii/norem a Ze potencionalni prinos nové |écby
prevazuje nad viemi riziky.

V Evrope musi byt vSechny klinické zkouSky schvéleny komisi IRB, ktera se nazyvéa Eticka komise. Tato
komise kontroluje protokol studie a monitoruje studii pro zajiSteni ochrany a bezpecnosti pacienta.
Klinicky vyzkum v Evrope je provaden na zaklade etickych norem, nazyvanych Helsinska deklarace
(Guidelines for Good Clinical Practice), které schvalila Mezinarodni harmonizacni konference (ICH) .

Klinické zkouSky v Asii monitoruji mistne prislusné etické komise. Pokud je klinicka zkouska provadena
v hemocnici, protokol reviduje a zkousky aktivhe monitoruje etick& komise prislusné nemocnice.

Data Safety Monitoring Board (DSMB) Komise DSMB je nezavisla skupina lékaru a vedcu—
neucastnicich se jakkoliv zkouSek, ktera sleduje statistiky studie, monitoruje klinické zkouSky v ruznych
predem stanovenych kontrolnich bodech a muZe doporucit badatelum, aby studii vcas zastavili nebo
pozmenili. Komise DSMB toto muZze doporucit v pripade, Ze vyzkum ukazuje, Zze nova lécba je
signifikantne vice efektivni nez placebo nebo srovnavaci lécba.

Podobne v pripade vyskytu obavy o bezpecnost (tj. kdyZ rizika nové lécby prevysi jeji prinos),
muZze komise DSMB studii zastavit nebo pozmenit tak, aby zajistila bezpecnost pacienta. Na
zaklade kontroly dat muze komise DSMB rozhodnout, zda ma studie pokracovat dal podle
puvodniho planu.™

Klinické zkouSky a deti

U deti mladSich 18 let, které se chteji podilet na klinickych zkouskach, je treba postupovat obzvlast
ohleduplne. Lékari, rodice a dite se Ucastni prubezného, interaktivniho dialogu, predchazejiciho udeleni
souhlasu. Je to proces, kdy detsky nebo dospivajici pacient muze klast otazky tykajici se studie, aby tak
ziskal pocit vetSi kontroly a aktivnejSiho zapojeni do studie. Rodice ditete nebo zakonni opatrovnici hraji
v procesu rozhodovani, zda by se jejich dite melo klinické zkouSky Ucastnit, klicovou roli. Kontroluji
veskeré informace o klinické zkouSce, tykajici se jejich ditete, komunikuji s vyzkumnym tymem a
obeznamuiji se s tim, jak bude studie fungovat, jaké jsou jeji cile, potencialni prinos a rizika Ucasti, jakoz
i prava a odpovednosti ditete.

Pred tim, nez muze proces udeleni souhlasu zacit, musi rodice nebo opatrovnici Ucast ditete povolit;
dite poté dostane formular, objasnujici cile vyzkumu, ocekavani Ucastniku studie a procedury, které
podstoupi. Pro pacienty mladSi 18 let existuji striktni smernice a pred udelenim souhlasu musi |ékar
s rodici a pacientem prodiskutovat cely rozsah studie, jakoZ i prava pacienta a jeho roli.

Rodic nebo zékonny opatrovnik je zapojen do kazdého kroku schvalovaciho procesu a pokud je dite
prili§ malé na to, aby pochopilo specifika zkouSky, rozhodnuti, zda se dite bude ci nebude zkousky
Gcastnit, ucini rodic nebo zékonny opatrovnik .*?

Kde mohou pacienti ziskat informace o klinickych zkouSkach?

Informace o klinickych zkouSkach na celém svete mohou pochazet z mnoha zdroju. Konkrétni studii
mohou navrhnout Iékari, nebo si pacienti mohou prave probihajici studie najit na Internetu. Pri hledani
zkouSek na Internetu mohou pacienti pouzit klicova slova nebo fraze jako ,klinické zkouSky Iéku proti
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rakovine* nebo ,klinické zkouSky“. Mohou také najit zkouSky na webové strance metaRegister,
mezinarodni databézi, obsahujici seznam randomizovanych a kontrolovanych klinickych zkousek.™
Pacienti mohou také kontaktovat narodni a mezinarodni asociace pro lécbu rakoviny a spolecnosti
pacientu s rakovinou a vyZadat si informace o probihajicich nebo planovanych klinickych zkouSkach a
rovnez si vyzadat informace nebo vyukové materidly, jako jsou knihy nebo videa o jejich nemoci.

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.

Nekteré farmaceutické spolecnosti podporuji
databaze klinickych zkouSek, do kterych se
Ize dostat pres jejich webové stranky, a casto
také klinické zkousky sponzoruiji.**

Sponzorovani klinickych zkouSek
Sponzory klinickych zkouSek jsou obvykle
instituce nebo jednotlivci, kteri hledaji lepSi
Iécbu rakoviny nebo lepSi zpusoby prevence
a detekce rakoviny.

Zaver

Klinické zkouSky jsou nezbytnou metodou
ziskavani inovativnich, bezpecnejSich a
efektivnejSich moZnosti a zpusobu boje s
rakovinou. NejduleZitejSim kritériem behem
Klinickych zkouSek je zdravi a bezpeci
pacienta. Stejne jako veda poskytuje nové
pohledy na potenciondlni cesty boje s tolika
dnes znadmymi druhy rakoviny, Klinické
zkouSky budou nadale poskytovat nejlepsi

zpusoby, jak lidem pomoci v hledani moZnosti lécby, které jim umozni Zit plnejsi, delSi a lepsi Zivot.

Je dulezité si zapamatovat, Ze...

Klinické zkouSky jsou navrzeny peclive s na pacientovu bezpecnost

Ucastnici klinickych zkou3ek jsou casto monitorovani tak dukladne, Ze se jim
dostava intenzivnejSi péce neZz pacientum, kterych se Klinicky vyzkum
netyka—vedlejSi ucinky jsou peclive sledovany a podle potreby i Iéceny
Ucastnici klinickych zkou3ek, kteri dostavaji zkoumany Iék, maji tu vyhodu, Ze
jsou prvnimi, kdo ziskéa pristup k novym dulezZitym novym moznostem terapie.
Ucastnici klinickych zkousek mohou citit zadostiucineni, Ze svou Gcasti na
vyzkumu, ktery v budoucnu umozni lécbu dalSich pacientu, neziStne prispeli
jak lékarské vede, tak komunite pacientu .*°
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Otazky, na které byste se meli zeptat svého |Iékare pred zapojenim se do klinickych
zkouSek Iéku proti rakovine

Pochopeni klinickych zkouSek

Jaké pro me vhodné klinické zkousky existuji?

Ktera z techto studii bude nejlépe odpovidat mym pozadavkum/nemaoci/situaci?
Co je ucelem studie?

Ve které fazi se zkousky prave nachazeji?

Proc si vyzkumni pracovnici mysli, Ze prave tento pristup by mohl byt efektivni?
Budu zit déle/lépe, pokud se studie zUcastnim?

Kdo revidoval a schvalil protokol studie?

Jak dlouho bude studie trvat?

Jak jsou kontrolovany vysledky studie a bezpecnost Ucastniku?

Kdo rozhoduje o tom, zda dostanu novy nebo stary l1€k?

Kdo studii sponzoruje?

Jaké byly vysledky predchozich zkouSek?

Pacientova odpovednost

Jaka bude méa odpovednost, pokud se zkouSek zUcastnim?
Budu muset za Iéky ve studii platit? Budu navstevovat ordinaci?
Pokryje mé zdravotni pojiSteni naklady?

Kvalita péce

Jaké jsou potencionalni vedlejsi ucinky?

Kdo bude mit na starost mou lécbu?

Budu i nadale navstevovat mého puvodniho oSetrujiciho Iékare?
Co se stane po ukonceni studie—budu i nadale moci dostavat |ék?
Kde budu Iécen? Budu se muset prestehovat do jiného mesta?

Kvalita Zivota behem studie

Jaké druhy terapii, procedur a/nebo testu podstoupim behem zkousek?

Bude to bolestivé? A pokud ano, jak moc a jak dlouho?

Jak srovnatelné jsou testy ve studii s temi, které bych podstoupil mimo zkousky?
Budu moci behem klinickych zkouSek brat své bezné Iéky?

Jak muZze Ucast na této studii ovlivnit kazdodenni kvalitu mého Zivota?

Proc bych se mel Ucastnit studie, kdyz existuji jiné Iéky, které mohu uzivat?

Co se stane, kdyZ ze studie vystoupim?

Mohu mluvit s dal$imi lidmi, Gcastnicimi se studie?™®
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Slovnicek
Akcni studie—Studie, které se zameruji na zjiSteni, zda nejaka cinnost (napr.
prestat kourit) muze zabranit vzniku rakoviny.

Latkové studie—Studie, které se zameruji na zjiSteni, zda uzivani urcitych
léku, vitaminu, minerélu nebo potravinovych doplnku muze zabranit vzniku
rakoviny.

Formular Informovaného souhlasu— Dokument, ktery obsahuje klicova
fakta o klinickych zkouSkach (studovana latka, vSechny testy, které mozna
pacient bude muset podstoupit, potencionalni rizika a prinos). VSichni
Ucastnici studie musi tento dokument podepsat.

Kontrolni skupina—Tato skupina dostava bud standardni Iécbu, srovnavanou
s novou lécbou, prip. dostava placebo (tableta, ktera neobsahuje Zzadnou
acinnou latku).

Komise DSMB—Skupina, ktera provadi dohled nad klinickymi zkouSkami a
kontroluje vysledky pro posouzeni jejich prijatelnosti. Tato skupina rozhoduje,
zda budou zkouSky pokracovat, nebo budou v urcitém kontrolnim bodu studie
ukonceny.

Dvojite slepé zkouSka—Metoda pouzivana pro prevenci zaujatosti (ovlivheni)
behem klinickych zkouSek. Ani pacienti, ani Iékari nevi, kteri Ucastnici dostavaji
zkoumanou lécbu a kteri ne.

Informovany souhlas— Je to dokument, ktery poskytuje pacientum klicova
fakta o klinickych zkouSkach (zkoumany Iék, vSechny testy, které mozna
pacient bude muset podstoupit, a potencionalni rizika a prinos). VSichni
Ucastnici studie musi tento dokument podepsat.

Komise IRB (Etickd komise)—Skupina, obvykle sloZzené z l1ékaru, dalSich
vedeckych pracovniku a nelékarského personalu, odpovedna za zajisteni
blaha Ucastniku studie a za to, Ze studie odpovida zakonum a etickym
normam.

Intervencni skupina—Tato skupina dostava novou lécebnou latku, ktera je
testovana v klinické studii.

Otevrena zkouSka—Klinicka zkouska, ve které jak vyzkumni pracovnici, tak
Ucastnici vedi, jaky 1€k nebo vakcinu dostavaji.

Protokol—Akceni plan klinické studie, ktery objasnuje klicové body studie,
vcetne: zameru studie, poctu Ucastniku a kritérii zaraditelnosti.

Randomizace—Lidé jsou rozrazovani do skupin standardni nebo nové lécby
nahodne (casto s vyuZzitim pocitace).
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! Evropskéa organizace pro vyzkum a lécbu rakoviny (European Organisation for Research and Treatment of
Cancer); Http://www.eortc.be

2 http://www.cancer.org/docroot/ETO/content/ETO_6_3_Clinical_Trials_- Patient_Participation.asp

8 http://www.cancer.org/docroot/ETO/content/ETO_6_3_Clinical_Trials_- Patient_Participation.asp

* http:/Aww.cancerbacup.org.uk/Trials/Understandingtrials/Typesoftrials; American Cancer Society:
http://www.cancer.org/docroot/ETO/content/ETO_6_ 3 Clinical_Trials_-_Patient_Participation.asp; and The
National Cancer Institute: http://www.cancer.gov/clinicaltrials

®> Narodnf institut pro rakovinu (The National Cancer Institute):
http://www.cancer.gov/clinicaltrials/understanding/how-trials-are-done

6 http://www.cancer.gov/clinicaltrials/understanding/how-to-take-part; Evropska organizace pro vyzkum a lécbu
rakoviny (European Organisation for Research and Treatment of Cancer); Http://www.eortc.be

" Emerging Med: http://www.emergingmed.com/pub_AboutClinicalTrials.asp

8 http://www.cancerbacup.org.uk/Trials/Understandingtrials/Givingconsent

® Americka spolecnost pro rakovinu (American Cancer Society):
http://lwww.cancer.org/docroot/ETO/content/ETO_6_3_Clinical_Trials - Patient_Participation.asp; a Narodni
institut pro rakovinu (The National Cancer Institute): http://www.cancer.gov/clinicaltrials

19 Narodni institut pro rakovinu (The National Cancer Institute):
http://www.cancer.gov/clinicaltrials/conducting/informed-consent-guide/page2

X Americka spolecnost pro rakovinu (American Cancer Society):
http://www.cancer.org/docroot/ETO/content/ETO_6_3 Clinical_Trials_- Patient_Participation.asp;

12 Narodni institut pro rakovinu (The National Cancer Institute);
http://www.cancer.gov/clinicaltrials/understanding/childrensassent0101
13http://www.ncrn.org.uk/PortfoIio/dbase.asp; and www.ncrn.org.uk/portfolio/dbase.asp

* Americka spolecnost pro rakovinu (American Cancer Society):
http://lwww.cancer.org/docroot/ETO/content/ETO_6_3_Clinical_Trials_- Patient_Participation.asp; a Narodni
institut pro rakovinu (The National Cancer Institute): http://www.cancer.gov/clinicaltrials

'> http://www.cancerbacup.org.uk/Trials/Understandingtrials/Risksandbenefitsofbeingtreatedinatrial

'8 Narodni institut pro rakovinu (The National Cancer Institute);
http://www.cancer.gov/clinicaltrials/understanding/questions-to-ask-about-participating
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