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Co je klinické hodnoceni?

Klinické hodnoceni je vyzkumny program provadény s pacienty k vyhodnoceni nového
léCebného postupu, léku nebo zdravotnického prostredku. Ucelem klinickych hodnoceni
je nalézt nové a zlepsené metody léCby, prevence, skriningu a diagnostiky rGznych
onemocnéni.

Klinické hodnoceni umoznuji aplikovat nejnovéjsi védecky a technologicky pokrok v péci
o pacienta.

Béhem klinického hodnoceni lékari vyuzivaji nejlepsi dostupnou léCbu jako standard pro
hodnoceni novych lé¢ebnych postupt. Od novych léceb se ocekava, ze budou
prinejmensim stejné tak ucinné jako (nebo pripadné ucinnéjsi nez) soucasné écby.

Nové moznosti léCby jsou nejprve zkoumany v laboratori, kde jsou peclivé studovany ve
zkumavce a na laboratornich zvifatech. Pouze léCba, ktera je s nejvétsi

pravdépodobnosti Ucinng, je dale hodnocena u malého souboru lidi pred aplikaci ve
vetsim klinickém hodnoceni.

Jaké jsou faze klinického hodnoceni?

Klinické hodnoceni faze |

Nova vyzkumna lé¢ba je podana malému poctu ucastnikd a zdUrazniuje bezpecnost.
Védci stanovuji nejlepsi zpUsob, jak podat novou léc¢bu, zjistit nejcastéjsi a zavazné
vedlejsi Ucinky [ékU a jakd davka muze byt podano bezpecné.

Klinické hodnoceni faze |l
Urcuje Ucinek vyzkumné lécby na konkrétni nemoc nebo stav, ktery je hodnocen.
Klinické hodnoceni faze il

Porovnava novou lécbu se standardni lé¢bou a studuje rdzné populace a rdzné davky a
kombinace léku.

Klinické hodnoceni faze |V

Aplikujte novou léCbu do vSeobecné péce o pacienty. Napriklad nové lécivo, které bylo
shledano jako ucinné v klinickém hodnoceni, midze byt pouzito spolu s ostatnimi
ucinnymi léky k lé¢bé konkrétniho onemocnéni nebo stavu u vybrané skupiny pacientu.
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Jaké jsou vyhody ucasti v klinickém hodnoceni?

» MdUzete obdrzet novou lécbu dfive, nez bude Siroce dostupna verejnosti.

» Mulzete poskytnout védcim informace, které potrebuji, aby pokracovali ve vyvoji
novych postupu a v zavedeni novych metod éCby.

» Vase naklady na lébu mohou byt snizeny, protoze mnoho testd a navstév lékary,
které primo souviseji s klinickym hodnocenim, je hrazeno spolec¢nosti nebo
agenturou, ktera sponzoruje studii. Prodiskutujete své naklady na léCbu s ékari a
sestrami, ktefi provadéji klinické hodnoceni.

MliZzou nastat problémy z Gcasti v klinickém hodnoceni?

To bude zaviset na typu léCby a na stavu pacienta.

Vzhledem k tomu, ze zkoumany lék nebo zdravotnicky prostredek je novy, nejsou
vSechna rizika a vedlejsi Ucinky léCby na zacatku klinického hodnoceni zndmy a v
nékterych pfipadech nemusi byt znamy dlouho po dokonceni klinického hodnoceni.
Vzhledem k tomu, ze tomu tak je, mohou existovat neznamé vedlejsi Ucinky, stejné jako
ocekavané prinosy. Je dulezité si uvédomit, ze vétsina léceb, stejné jako onemocnéni
nebo stav pacienta samotny, maji potencialné neprijemné ucinky a symptomy.

Pacienti budou informovani o jakychkoliv znamych nezadoucich Ucincich, které mohou
nastat, stejné jako o vsech vedlejsich Ucincich, které se vyskytnou nebo se stanou
znadmymi, pokud se Ucastni klinického hodnoceni.

Jak by se liSila moje lécba, pokud se zucastnim klinického
hodnoceni?

Muze byt s Vami provedeno vice vySetfeni a testd, nez je obvykle provedeno pro Vas
konkrétni stav. U¢elem téchto testl je sledovat VA&s$ pokrok a shromazdovat Gdaje o
klinickém hodnoceni. Testy samoziejmé mohou pfinaset urcité vyhody a rizika nebo
nepohodli, se samotnymi testy souvisejicimi. | kdyz mohou byt nepohodlné, mohou tyto
testy zajistit dalsi pozorovani.

V zavislosti na druhu klinického hodnoceni mUzete byt vyzvani k zastaveni nebo zméné
léku(U), které prave uzivate. Mlazete také byt pozadani, abyste zménili dietu nebo jiné
aktivity, které mohou ovlivnit vysledek klinického hodnoceni.

Néktera klinicka hodnoceni jsou dvojité zaslepena a placebem kontrolovana. To
znamena, ze ucastnici klinickych hodnoceni mohou dostavat skutecné léky nebo
neaktivni latky, které vypadaji presné jako lék (nazyvany placebo). Ani Uucastnik ani
vyzkumny pracovnik nebudou védét, ktera léCiva ucastnici dostavaji. Tak to je
nastaveno, aby byla jistota, Ze skutecné léCivo je Ucinné.

Ucastnici klinického hodnoceni jsou ochotni dobrovolnici. Dokonce i kdyz mohou byt
pacienti pozadani jejich lékari, aby se zucastnili klinického hodnoceni, je na pacientovi,
aby ucinil konecné rozhodnuti nebo aby ukoncil Ucast v klinickém hodnoceni, pokud si
to preje.
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Co znamena informovany souhlas?

Informovany souhlas znamen4, zZe jako pacient dostanete vSechny dostupné informace,
abyste pochopil(a), co zahrnuje konkrétni klinické hodnoceni. Lékari a zdravotni sestry
provadéjici klinické hodnoceni Vam vysvétli lé¢bu, véetné moznych pfinosu a rizik.

Obdrzite formular informovaného souhlasu, abyste si ho mohl(a) peclivé precist a
zvazit. Nez dokument podepiSete, ujistéte se, ze jste se co nejvice dozvédél(a) o
klinickém hodnoceni, véetné rizik, kterym muzete Celit. Pozadejte vyzkumné pracovniky,
aby Vam vysvétlili ¢asti formulare nebo klinického hodnoceni, které nejsou jasné. (Viz
nize “Dulezité dotazy”.)

MUzete se rozhodnout, zda se chcete ¢i nechcete zUcastnit klinického hodnoceni. Pokud
se rozhodnete zUcastnit, podepiSete formular souhlasu. Pokud se nechcete zdcastnit
klinického hodnoceni, mizete Uc¢ast odmitnout. Pokud se rozhodnete nezlUcastnit se
klinického hodnoceni, Vase péce nebude zaddnym zplsobem ovlivnhéna.

Vas podpis na formulari informovaného souhlasu Vas nezavazuje se klinického
hodnoceni zucastnit. Dokonce i kdyz podepisete formular, mate moznost kdykoliv
opustit klinické hodnoceni, abyste ziskal(a) dalSi dostupné [éCby.

Proces informovaného souhlasu je stale trvajici proces béhem klinického hodnoceni. Po
Vasem souhlasu s ucasti v klinickém hodnoceni budete i nadale informovan(a) o
jakékoliv nové informaci tykajici se léCby, kterd muze ovlivnit Vasi ochotu setrvat v
klinickém hodnoceni.

Kdo se muze klinického hodnoceni ztucéastnit?

Kazdé klinické hodnoceni je navrzeno tak, aby spliovalo konkrétni soubor vyzkumnych
kritérii. Kazdé klinické hodnoceni zahrnuje pacienty s urcitymi stavy a symptomy. Pokud
splnite pozadavky pro klinické hodnoceni, mizete se klinického hodnoceni zucastnit. V
nékterych pripadech budete muset pravdépodobné podstoupit urcité testy pro
potvrzeni Vasi prijatelnosti jako kandidata.

Co znamena ucastnit se klinického hodnoceni?

VSichni pacienti ¢eli novému svétu lékarskych terminl a postupd. Strach a myty byt
podroben experimentdm nebo byt pokusnym morcéetem jsou bézné obavy pacientd,
ktefi uvazuji o Ucasti v klinickém hodnoceni.

Prestoze se stale vyskytuji obavy z nezndmého, pochopeni toho, co zahrnuje klinické
hodnoceni pred souhlasem s Uc¢asti mdze zmirnit nékteré Vase uzkosti.

Toto miize pomoci zmirnit vase obavy:

« Osobniinformace shromazdéné o Vas béhem klinického hodnoceni zdstanou
ddvérné a nebudou hlaseny s Vasim jménem.

« Pokud kdykoliv béhem klinického hodnoceni Vy nebo Vas [ékaf mate pocit, ze je
ve Vasem nejlepsSim zajmu ukoncit ucast v klinickém hodnoceni a prejit na jiné
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znamé éCby, budete mit moznost tak ucinit. To v zadném pripadé neovlivni Vasi
budouci lécbu.

Ucastnici klinického hodnoceni obvykle dostavaji péci na stejnych mistech, kde
jsou poskytovany standardni [éCby, na klinice nebo v ordinaci lékare.

Ucastnici klinického hodnoceni jsou peclivé sledovani a informace o Vas budou
peclivé zaznamenavany a posuzovany.

Dulezité dotazy

Je odpovédnosti toho, kdo vyviji lék, poskytnout Vam vSechny dostupné informace o
klinickém hodnoceni a pokud uvazujete o Ucasti v klinickém hodnoceni, zjistéte si o
klinickém hodnoceni co mozna nejvice, nez se rozhodnete klinického hodnoceni
zucastnit.

Zde jsou dulezité dotazy:

Jaky je ucel klinického hodnoceni?

Jaké druhy testu a lé€by zahrnuje klinické hodnoceni a jak jsou tyto testy
provadény?

Co se muze stat v mém pripadé s touto novou vyzkumnou lé¢bou nebo bez ni?
(Existuji pro mUj pripad standardni moznosti lé€by a jak porovnat s nimi klinické
hodnoceni?)

Jak muze klinické hodnoceni ovlivnit mUj kazdodenni zivot?

Jaké vedlejsi ucinky mazu ocekavat od klinického hodnoceni? (Pozndmka: Mohou
se také vyskytnout vedlejsi Ucinky standardni [é¢by a nepfijemné pusobeni
samotné nemoci.)

Jak dlouho trva klinické hodnoceni?
Bude klinické hodnoceni vyzadovat ¢as navic z mé strany?
Musim byt hospitalizovan? Pokud ano, jak ¢asto a jak dlouho?

Pokud souhlasim s odstoupenim z klinického hodnoceni, bude moje péce
ovlivnéna? Budu muset zménit lékare?

Radi zodpovime vsechny Vase obecné dotazy tykajici se klinickych hodnoceni ¢i dotazy
o konkrétnich klinickych hodnocenich, na kterych se nase spolecnost podili nebo
planuje provést. Prosim, nevahejte nas kontaktovat.

Courtesy of Cromos Pharma.
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