Klinické zkousky— Pomoc pacientiim v boji s rakovinou

Klinické zkouSky jsou vyzkumné studie, provadéné na dobrovolnicich s cilem odpovédét na konkrétni
védecké otazky. Ve vyzkumu rakoviny se klinické zkouSky snaZi odpovédét zejména na otazky
prevence, diagnostiky a vyvoje novych zpusobl terapie rliznych typa rakoviny. Tyto zkousky zaroven
pomahaji védclm ziskat cenny nahled na biologické mechanismy nemoci.

Klinické zkousky jsou jednim z poslednich krokt v dlouhém procesu vyvoje lékl proti rakoviné, ktery
zaCina v laboratofi, pokraCuje preklinickym testovanim na zvifatech a poté, kdyz se lék ukaze byt
bezpeCnym a efektivnim na zvifatech, pfechazi do faze klinickych zkouSek. Jako nezbytny krok ve
vyvoji novych terapii klinické zkouSky umoznuji védcim zjistit vhodné davkovani a spravu nového léku a
zaroven poskytuji prostfedky pro potvrzeni u€innosti nového léku na lidech, pfi¢emz umoznuji identifikaci
jakychkoliv potencialnich vedlejSich ucinkl. Kromé toho zdravotni organizace pouzivaji data z klinickych
zkouSek k ziskani dikazu, Zze nové metody terapie jsou alespori tak bezpecné a efektivni (nebo

Pfistup k provadeéni klinickych zkouSek je stejny ve vSech zemich svéta, zejména kdyz jsou tyto studie
mezinarodni a z vice zdravotnich center tak, jak je to v pfipadé mnoha dne$nich studii. Pacienti
s potencialné Zivot ohroZujicim onemocnénim, pro které jsou omezené moznosti IéCeni, jako u mnoha
typll rakoviny, &asto vyhledavaji neju¢innéjsi moznou Ié¢bu. Ugast na klinickych zkouskach jim dava
moznost ziskat pfistup k novym, nadéjnym zpusobum terapie jesté pred tim, nez jsou komeréné
dostupné.

Lidé se rozhoduji pro ucast na klinickych zkouskach z mnoha ddvodu: néktefi jsou pacienti, ktefi
pozaduji intenzivnéjsi Iékafskou a védeckou pozornost pro svij pfipad, jini hledaji moznost vyuzit
nejmodernéjsi léCebné postupy nebo se chtéji aktivnéji podilet na 1éCebnych rozhodnutich, ktera ovlivni
jejich zivoty. | kdyz neexistuje zaruka, Zze podil na klinickych zkouskach povede k pozitivnim vysledkim
nebo Ze pacient béhem klinickych zkouSek dostane novy model terapie, ktery je testovan, pacienti
podilejici se na klinickych zkou$kach hraji velmi dulezitou roli ve vylepSovani IéEby pro budouci pacienty.

Aby byly klinické zkousky uspésné, vyzaduji stejné odhodlani a nasazeni na strané lékaft, vyzkumného
personalu i pacientll. Proto je dulezité pochopit proces klinickych zkousek, vyhody a rizika podileni se
na téchto studiich, jakoz i zdroje, pomoci kterych mohou pacienti nebo l|ékafi vyhledavat klinické
zkousky, na kterych se chtéji dobrovolné podilet.

Faze klinického vyzkumu lécby rakoviny

PFi zkoumani 1&Cby rakoviny existuji Ctyfi faze klinického vyzkumu. V8echny jsou ur€eny k zodpovézeni
specifickych otazek o bezpecnosti a efektivnosti Iéku. V kazdé fazi védci pozorné sleduji reakce pacientl
na lék, aby zajistili jeho bezpecnost. Zkousky tykajici se rakoviny se ponékud odliSuji od ostatnich
klinickych zkou$ek. Kvuli podstaté nemoci a proto, aby pacient nezlstal bez IéCby, je vétSina zkouSek
léCby rakoviny navrzena tak, aby umoznila srovnani novych Ié€ebnych postupu s existujici standardni
s placebem (cukrova tableta) je bézné pouzivano pouze pfi zkouSkach léCby rakoviny, kde nejsou
dostupné Zadné jiné |éCebné alternativy.

Kazda faze klinickych zkouSek zavisi a stavi na vysledcich vyzkumu z pfedchozich fazi, takze lécba
testovana ve fazi | pokroCi do dalsi faze, pouze pokud prokaze, Ze je alespor stejné bezpelna jako
momentalni standardni 1é¢ba. Tyto Udaje jsou revidovany a schvalovany reviznimi vybory pfFed
zahajenim pokrodilejSich fazi vyzkumu.

Ve zkouskach faze | urcuji vyzkumni pracovnici nejpfimérené&jSi davkovani a formu Iéku (tableta, kapsle,
tekutina, injekce, atd.), obvykle na malém poctu pacientl (nékdy jenom dvanacti). V této fazi vyzkumni
pracovnici urCuji toleranci k Iéku a peclivé sleduji jakékoliv Skodlivé vedlejsi UCinky. | kdyz i v této fazi
mohou byt ziskavany udaje o efektivnosti IéCby, tak ovéfovani efektivnosti neni primarnim cilem dfive,
nez ve Fazill.

Zkousky faze Il nadale zkoumaji bezpec€nost IéCby a zaroven ovéfuji jeji efektivitu. Béhem této faze

vyzkumni pracovnici hodnoti, jak dlouho Iék plsobi a jak ovliviiuje télo. Pacienti dostavaji nejvyssi
tolerovatelnou davku (nejvyssi davku s nejmensim poctem vedlejSich uc€inkd dle vysledkd zkousek faze
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I) a vyzkumni pracovnici shromazduji dikazy, ze se tumor zmenSuje nebo Ze se zmenSuje pocet
nadorovych bunék, nebo tyto buriky zmizely. Studie faze Il mohou zahrnovat skupiny 25 az 100
pacientljé Obvykle jsou tyto skupiny vytvafeny s ohledem na takova kriteria, jako je vék, pohlavi a faze
nemoci.

Zkousky faze lll se provadéji pro ziskani podrobnéjSich informaci o bezpecnosti a efektivnosti Iéku ve
srovnani s existujici standardni léébou anebo placebem. Ve zkouSkach faze Il je vSak placebo
pouzivano vzacné kromé pfipadd, kde neexistuje standardni metoda lécby, nebo je lék testovan na
pacientech, u kterych jiz byla standardni Ié€ba bud ukon€ena nebo byla neuspésna a u kterych nejsou
Zadné gialél' moznosti. Pacienti v téchto zkouskach jsou obvykle nahodné rozdéleni nejméné do dvou
skupin:

Intervenéni skupina—Tato skupina dostava novy, provéfovany Iék
Kontrolni Skupina—Tato skupina dostava bud standardni Ié¢bu nebo, pokud neexistuje jina
Ié¢ba, placebo

Zkousky faze Ill mohou mit stovky nebo i tisice U¢astnik(l v zavislosti na zkoumané nemoci a koncepci
studie. Zkousky faze Ill musi prokazat statisticky vyznamné klinické Udaje o Iéku, aby mohly postoupit
do daldi faze nebo aby mohla byt data pfedloZzena globalnim zdravotnim organizacim ke schvaleni
uvolnéni léCiva do obéhu. Obvykle jsou provadény na vice mistech zarover, €asto v mezinarodnim
méfitku v ordinacich, klinikach a nemocnicich.

Zkousky faze IV jsou provadény v pfipadé, Ze vyrobce nebo nezavisly vyzkumnik chce otestovat
efektivitu léku za jinych Iékafskych podminek nebo u jiného typu rakoviny, nez pro kterou byl lék
pavodné schvalen, v jiné formulaci nebo pro jiné pouziti nez to, které bylo puvodné zkoumano nebo
schvaleno. .*

Typy klinickych zkousek

Pred zahajenim studie pfipravi hlavni badatel, dasto lékaF, akéni plan studie neboli protokol. Ugelem
protokolu je popsat ukoly nebo cile studie, jak bude studie provadéna a monitorovana, kolik pacientl se
do studie zapoji a pro¢ je nezbytné provést vyzkum pokryvajici véechny body uvedené v protokolu.
Kazdy ékaf, ktery se podili na klinické studii, musi protokol dodrzovat.®

Kritéria vybéru do klinickych

Existuji rizné t klinickych zkousek pro rakovinu:
zkousek ] ypy y P

Lécebné zkousky studuji nové slibné zpusoby terapie u
pacientd s rakovinou.

Pfed zapojenim do studie musi
ucastnici splfovat urcité podminky
klinickych zkousek. Ugastnici studie
maji obvykle spole¢né tyto klicové
body:

Typ a stadium rakoviny

Vék

Pohlavi

Prfedchozi lécba

Vysledky urcitych laboratornich
testu

Zapsani ucastnikl s podobnymi
charakteristikami zajistuje, Ze ziskané

vysledky budou dany spiSe |éCbou nez

jinymi faktory.®

Studie kvality zivota studuji zpUsoby, jak vylepSit pohodu a
kvalitu zivota pacientd s rakovinou.

Preventivni zkousky studuji zplsoby, jak snizit rizika nebo
pravdépodobnost vzniku rakoviny a jsou obvykle provadény
na zdravych lidech, ktefi rakovinu doposud neméli.
Screeningové zkousky zkoumaji zplsoby detekce rakoviny
a jsou Casto provadény kvili zjisténi, zda diagnostikovani
rakoviny pfed tim, nez vyvola klinické symptomy, snizuje
Sanci vyvinu symptomu nebo umrti na tuto chorobu.
Diagnostické zkousky studuji testy nebo postupy, které by
mohly byt pouzity pfi pfesnéjSi a také Casnéjsi identifikaci
rakoviny.’
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Bézna terminologie pro popis klinickych zkousek

Dvojité slepé zkousky — Metoda pouzivana pro prevenci zaujatosti
(ovlivnéni) klinickych zkou$ek. Ani pacienti, ani Iékafi nevi, ktefi ucastnici
dostavaji zkoumanou nebo standardni |éCbu.

Multicentrické zkousky — Zkousky, ve kterych jsou na riznych mistech nebo
v rliznych centrech testovani pouzity stejné vyzkumné protokoly.

Mezinarodni zkousky—Zkousky jsou provadény ve vice zemich.

Oteviena studie—Studie, ve které jak Iékaf, tak pacient vi, jaky typ léCby
dostava.

Randomizovana studie—Metoda, v niz jsou ucastnici studie do Ié¢ebnych
skupin rozdéleni nahodné.

Jednoduse slepé zkousky —Zkousky, ve kterych u€astnici az do
vyhodnoceni studie nevédi, do které |éCebné skupiny jsou zafazeni, ale vi to
lékar.

Ugast na klinickych zkouskach

Klinické zkouSky jsou vétSinou sponzorovany vladnimi organizacemi, neziskovymi charitativnimi
organizacemi nebo farmaceutickymi firmami. Rozhodnuti, zda se klinickych zkou$ek uc¢astnit, i ne, je
velmi dulezité.. Mozna nejdllezitéjSim pfinosem zapojeni do klinickych zkou$ek je moznost ziskat
rychlejsi pfistup k 16éEbé, ktera nemusi byt nékolik nasledujicich let komeréné dostupna a ktera se muze

Zapojeni se do studie samoziejmé neni zarukou, Ze pacient bude novou metodou Ié€en. V zavislosti na
klinické zkousce totiz vZdy existuje moznost, Ze dostane placebo nebo momentalni standardni typ 1éCby
(stejny lék, ktery je s nejvétSi pravdépodobnosti pfedepisovan pacientim, ktefi se klinickych zkouSek
neucastni). Presto je tfeba mit na zfeteli dvé véci. Za prvé, pfi zkouskach pfi rakoviné se Iéky malokdy
srovnavaji s placebem. Za druhé, vyzkum, na kterém se pacient podili, je dllezity v procesu vyvoje
novych a lepSich 1ékll dostupnych pro vSechny pacienty s rakovinou. Bez pacienti-dobrovolnikd by
nebyly ani nové zplsoby terapie.

Dalsi mozné vyhody uc€asti na klinickych zkouskach zahrnuji snadnéjsi pfistup k odbornikim, ktefi
dohlizeji na vasi 1éCbu, a detailngjSi sledovani vysledkll a moznych vedlejSich G&ink( 1&éCby.

Pacienti, ktefi se zapiSi do klinickych zkou$ek, jsou vedeni k tomu, aby kladli otdzky nebo aby
vyjadfovali jakékoliv obavy v libovolné fazi zkouSek. Pacienti by si méli vést denik a seznam otazek,
ktery pak mohou pfinést a zeptat se na né pfi kazdé navstévé lékafe. Mohou si také pfivést k rozhovoru
s lékafem o jejich stavu pfitele nebo ¢lena rodiny, ktery jim pomuze vzpomenout si na otazky a
zapamatovat si odpovédi. U&astnici klinickych zkou$ek maji pravo uéast na studii kdykoliv prerusit a
mohou byt také vyzkumnym pracovnikem ze studie vyfazeni, pokud tento zjisti, Ze jim zkousena latka
maze ublizit.®

V8echny testované Iéky s sebou samoziejmé nesou urcité riziko a pacienti by o je se svym lékafem méli
prodiskutovat pfedtim, neZz se do klinickych zkou$ek zapoji. MozZna rizika obvykle zahrnuji neznamé
nebo vaznéjsi vedlejsSi ucinky, nez bylo zjisténo v dfivéjSich zkouskach; niz8i efektivitu, nez se
oCekavalo; a v randomizovanych zkou8kach sniZzenou moznost volby s ohledem na to, jaka lécba je
tomu kterému pacientovi uréena.’

Pro bezpecénost Gc¢astnikil studie

Existuje nékolik uUrovni pojistnych mechanisml pro zajisténi blaha kazdého ucastnika Kklinickych
zkousek:
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Informovany souhlas: Je to dokument, ktery pacienta seznamuje s kliCovymi fakty o klinické zkousce.
Dle standardni praxe by mél Iékaf projit obsah tohoto dokumentu se vSemi pacienty, ktefi se do klinické
zkousky chtéji zapojit. Dokument objasiuje cil zkousky, ocekavané vysledky, znama rizika a
odpovédnost pacienta. Pokud pacienti se zapojenim do klinické zkousky souhlasi, poZaduje se od nich,
aby podepsali informovany souhlas.™

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

Institutional Review Board (IRB) (plati pro USA) IRB je skupina, obvykle tvofena Iékafi, jinymi védci a
nelékafskym personalem (v€etné duchovnich a povolanych lidi), ktera je odpovédna za ochranu blaha
ucastnikl studie a za zajisténi toho, ze studie odpovida etickym a zakonnym piedpisim, kterymi se Fidi
Iékafska praxe v USA, Asii a Evropé. IRB odpovida za revizi protokolu studie a za to, Zze zkousky
probéhnou podle pfeddefinovanych etickych kritériiinorem a Ze potencionalni pfinos nové |écby
pfevazuje nad vSemi riziky.

V Evropé musi byt v8echny klinické zkousdky schvaleny komisi IRB, ktera se nazyva Eticka komise. Tato
komise kontroluje protokol studie a monitoruje studii pro zajisténi ochrany a bezpelnosti pacienta.
Klinicky vyzkum v Evropé je provadén na zakladé etickych norem, nazyvanych Helsinska deklarace
(Guidelines for Good Clinical Practice), které schvalila Mezinarodni harmonizaéni konference (ICH) .

Klinické zkousky v Asii monitoruji mistné prislusné etické komise. Pokud je klinicka zkouska provadéna
v nemocnici, protokol reviduje a zkousky aktivné monitoruje eticka komise pfislusné nemocnice.

Data Safety Monitoring Board (DSMB) Komise DSMB je nezavisla skupina Iékafll a védci—
neucastnicich se jakkoliv zkousSek, ktera sleduje statistiky studie, monitoruje klinické zkousky v rlznych
pfedem stanovenych kontrolnich bodech a mlze doporucit badatelim, aby studii v€as zastavili nebo
pozménili. Komise DSMB toto muze doporucit v pfipadé, Ze vyzkum ukazuje, ze nova léCba je
signifikantné vice efektivni nez placebo nebo srovnavaci Ié¢ba.

Podobné v pripadé vyskytu obavy o bezpecénost (tj. kdyz rizika nové 1éEby prevysi jeji pfinos),
muze komise DSMB studii zastavit nebo pozménit tak, aby zajistila bezpecnost pacienta. Na
zakladé kontroly dat mize komise DSMB rozhodnout, zda ma studie pokrac¢ovat dal podle
ptvodniho planu."

Klinické zkousky a déti

U déti mladSich 18 let, které se chtéji podilet na klinickych zkouskach, je tfeba postupovat obzviast
ohleduplné. Lékafi, rodice a dité se ucastni prubézného, interaktivniho dialogu, pfedchazejiciho udéleni
souhlasu. Je to proces, kdy détsky nebo dospivajici pacient mlze klast otazky tykajici se studie, aby tak
ziskal pocit vétsi kontroly a aktivnéjSiho zapojeni do studie. RodiCe ditéte nebo zakonni opatrovnici hraji
v procesu rozhodovani, zda by se jejich dité mélo klinické zkousky ucéastnit, kliCovou roli. Kontroluji
veskeré informace o klinické zkousce, tykajici se jejich ditéte, komunikuji s vyzkumnym tymem a
obeznamuiji se s tim, jak bude studie fungovat, jaké jsou jeji cile, potencialni pfinos a rizika uc€asti, jakoz
i prava a odpovédnosti ditéte.

Pred tim, nez muUze proces udéleni souhlasu zadit, musi rodi¢e nebo opatrovnici U¢ast ditéte povolit;
dité poté dostane formulaf, objasriujici cile vyzkumu, ofekavani ucastnik( studie a procedury, které
podstoupi. Pro pacienty mladsi 18 let existuji striktni smérnice a pfed udélenim souhlasu musi lékaf
s rodiCi a pacientem prodiskutovat cely rozsah studie, jakoz i prava pacienta a jeho roli.

Rodi¢ nebo zakonny opatrovnik je zapojen do kazdého kroku schvalovaciho procesu a pokud je dité
pfilis malé na to, aby pochopilo specifika zkousky, rozhodnuti, zda se dité bude i nebude zkousky
udastnit, u&ini rodi¢ nebo zakonny opatrovnik ."2

Kde mohou pacienti ziskat informace o klinickych zkouskach?

Informace o klinickych zkouskach na celém svéte mohou pochazet z mnoha zdroju. Konkrétni studii
mohou navrhnout |ékafi, nebo si pacienti mohou pravé probihajici studie najit na Internetu. Pfi hledani
zkou$ek na Internetu mohou pacienti pouzit kliCova slova nebo fraze jako ,klinické zkousky lékl proti
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rakoviné“ nebo ,klinické zkousky“. Mohou také najit zkousky na webové strance metaRegister,
mezinarodni databazi, obsahujici seznam randomizovanych a kontrolovanych klinickych zkousek."
Pacienti mohou také kontaktovat narodni a mezinarodni asociace pro lé€bu rakoviny a spoleCnosti
pacientl s rakovinou a vyzadat si informace o probihajicich nebo planovanych klinickych zkouskach a
rovnéz si vyzadat informace nebo vyukové materialy, jako jsou knihy nebo videa o jejich nemaoci.

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.

Nékteré farmaceutické spole¢nosti podporuji
databaze klinickych zkousek, do kterych se
Ize dostat pfes jejich webové stranky, a Casto
také klinické zkousky sponzoruiji."

Sponzorovani klinickych zkousek
Sponzory klinickych zkou$ek jsou obvykle
instituce nebo jednotlivci, ktefi hledaji lepsi
Ié€bu rakoviny nebo lepSi zplsoby prevence
a detekce rakoviny.

Zavér

Klinické zkousky jsou nezbytnou metodou
ziskavani inovativnich, &jSi
rakovinou. Nejdilezitéjsi

klinickych zkouSek je zdravi a bezpeci
pacienta. Stejné jako véda poskytuje nové
pohledy na potencionalni cesty boje s tolika
dnes znamymi druhy rakoviny, Kklinické
zkousky budou nadale poskytovat nejlepsi

zpusoby, jak lidem pomoci v hledani moznosti I&Cby, které jim umozni zit pInéjsi, delsi a lepsi zivot.

Je dilezité si zapamatovat, Ze...

o Kilinické zkousky jsou navrzeny peclivé s na pacientovu bezpecnost

e Ugastnici klinickych zkou$ek jsou &asto monitorovani tak diikladné, Ze se jim
dostava intenzivngjSi péce nez pacientim, kterych se klinicky vyzkum
netyka—vedlejSi ucinky jsou peclivé sledovany a podle potieby i Ié€eny

e Ugastnici klinickych zkousek, ktefi dostavaji zkoumany 1ék, maji tu vyhodu, Ze
jsou prvnimi, kdo ziska pfistup k novym dulezitym novym moznostem terapie.

vyzkumu, ktery v budoucnu umozni lIé¢bu dalSich pacientli, nezis§tné pfispéli
jak Iékarské védé, tak komunité pacientt "

vvvvv
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Otazky, na které byste se méli zeptat svého lékare pied zapojenim se do klinickych
zkousek lékt proti rakoviné

Pochopeni klinickych zkousek

Jaké pro mé vhodné klinické zkousky existuji?

Ktera z téchto studii bude nejlépe odpovidat mym pozadavkim/nemoci/situaci?
Co je ucelem studie?

Ve které fazi se zkousky pravé nachazeji?

Pro¢ si vyzkumni pracovnici mysli, ze pravé tento pfistup by mohl byt efektivni?
Budu zit déle/lépe, pokud se studie zuastnim?

Kdo revidoval a schvalil protokol studie?

Jak dlouho bude studie trvat?

Jak jsou kontrolovany vysledky studie a bezpec€nost ucastnika?

Kdo rozhoduje o tom, zda dostanu novy nebo stary 1€k?

Kdo studii sponzoruje?

Jaké byly vysledky pfedchozich zkouSek?

Pacientova odpovédnost

Jaka bude ma odpovédnost, pokud se zkouSek zucastnim?
Budu muset za léky ve studii platit? Budu navstévovat ordinaci?
Pokryje mé zdravotni pojisténi naklady?

Kvalita péce

Jaké jsou potencionalni vedlejsi u€inky?

Kdo bude mit na starost mou lé€bu?

Budu i nadale navstévovat mého puvodniho oSetfujiciho lékafe?
Co se stane po ukonéeni studie—budu i nadale moci dostavat Iék?
Kde budu Ié€en? Budu se muset pfestéhovat do jiného mésta?

Kvalita zivota béhem studie

Jakeé druhy terapii, procedur a/nebo testl podstoupim béhem zkousek?

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

Jak srovnatelné jsou testy ve studii s témi, které bych podstoupil mimo zkousky?
Budu moci b&hem klinickych zkouSek brat své bézné 1éky?

Jak mlze ucast na této studii ovlivnit kazdodenni kvalitu mého zivota?

Pro¢ bych se mél ucastnit studie, kdyz existuji jiné Iéky, které mohu uzivat?

Co se stane, kdyZz ze studie vystoupim?

Mohu mluvit s dal§imi lidmi, ugastnicimi se studie?"®
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Slovniéek
Akéni studie—Studie, které se zaméruji na zjisténi, zda néjaka €innost (napf.
pFestat koufit) maze zabranit vzniku rakoviny.

Latkové studie—Studie, které se zamérfuji na zjisténi, zda uzivani urcitych
lékU, vitamin(, mineralt nebo potravinovych dopliikll mGze zabranit vzniku
rakoviny.

Formular Informovaného souhlasu— Dokument, ktery obsahuje kli¢ova
fakta o klinickych zkouskach (studovana latka, vSechny testy, které mozna
pacient bude muset podstoupit, potencionalni rizika a pfinos). VSichni
ucastnici studie musi tento dokument podepsat.

Kontrolni skupina—Tato skupina dostava bud’ standardni Ié¢bu, srovnavanou
s novou lé¢bou, pFip. dostava placebo (tableta, ktera neobsahuje zadnou
ucinnou latku).

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

Dvojité slepa zkouska—Metoda pouzivana pro prevenci zaujatosti (ovlivnéni)
béhem klinickych zkousek. Ani pacienti, ani Iékafi nevi, ktefi u€astnici dostavaji
zkoumanou Ié€bu a ktefi ne.

Informovany souhlas— Je to dokument, ktery poskytuje pacientim klicova
fakta o klinickych zkouskach (zkoumany Iék, v§echny testy, které mozna
pacient bude muset podstoupit, a potencionalni rizika a pfinos). VSichni
ucastnici studie musi tento dokument podepsat.

Komise IRB (Eticka komise)—Skupina, obvykle slozena z Iékafu, dalSich
védeckych pracovnikl a nelékarského personalu, odpovédna za zajisténi
blaha u¢astnikd studie a za to, zZe studie odpovida zakonim a etickym
normam.

Intervenéni skupina—Tato skupina dostava novou IéCebnou latku, ktera je
testovana v klinické studii.

Oteviena zkouska—KIlinicka zkouska, ve které jak vyzkumni pracovnici, tak
Ucastnici védi, jaky Iék nebo vakcinu dostavaiji.

Protokol—Akcni plan klinické studie, ktery objasriuje kliCové body studie,
véetné: zaméru studie, poctu ucastnikl a kritérii zaraditelnosti.

Randomizace—Lidé jsou rozfazovani do skupin standardni nebo nové [éCby
nahodné (Casto s vyuZitim pocitace).
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! Evropska organizace pro vyzkum a l1é&bu rakoviny (European Organisation for Research and Treatment of
Cancer) Http://www.eortc.be
http /Iwww.cancer.org/docroot/ETO/content/ETO_6_3 Clinical_Trials_-_Patient_Participation.asp
http /lwww.cancer.org/docroot/ETO/content/ETO_6_3_Clinical_Trials_-_Patient_Participation.asp
* http://www.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
® Narodni institut pro rakovinu (The National Cancer Institute):
http IIwww.cancer.gov/clinicaltrials/understanding/how-trials-are-done
http /lwww.cancer.gov/clinicaltrials/understanding/how-to-take-part; Evropska organizace pro vyzkum a IéCbu
rakovmy (European Organisation for Research and Treatment of Cancer); Http://www.eortc.be
Emergmg Med: http://www.emergingmed.com/pub_AboutClinicalTrials.asp
http /lwww.cancerbacup.org.uk/Trials/Understandingtrials/Givingconsent
® Americka spole&nost pro rakovinu (American Cancer Society):
http://www.cancer.org/docroot/ETO/content/ETO_6_3_Clinical_Trials_-_Patient_Participation.asp; a Narodni
|nst|tut pro rakovinu (The National Cancer Institute): http://www.cancer. gov/cllmcaltnals
% Narodni institut pro rakovinu (The National Cancer Institute):
http /lwww.cancer.gov/clinicaltrials/conducting/informed-consent-guide/page2
' Americka spolecnost pro rakovinu (American Cancer Society):
http IIwww.cancer.org/docroot/ETO/content/ETO_6_3 Clinical_Trials_-_ Patient_Participation.asp;
2 Narodni institut pro rakovinu (The National Cancer Institute);
http://www.cancer.gov/clinicaltrials/understanding/childrensassent0101
13http /lwww.ncrn.org.uk/Portfolio/dbase.asp; and www.ncrn.org.uk/portfolio/dbase.asp
* Americka spole&nost pro rakovinu (American Cancer Society):
http://www.cancer.org/docroot/ETO/content/ETO_6_3 Clinical_Trials_-_Patient_Participation.asp; a Narodni
mstltut pro rakovinu (The National Cancer Institute): http://www.cancer.gov/clinicaltrials
http /lwww.cancerbacup.org.uk/Trials/Understandingtrials/Risksandbenefitsofbeingtreatedinatrial
® Narodni institut pro rakovinu (The National Cancer Institute);
http://www.cancer.gov/clinicaltrials/understanding/questions-to-ask-about-participating
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