_

To hlavni, nac se zeptat, nez se
ucastnite klinické studie
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14.

Jaky je hlavni ucel studie?

Pouziva se pfi studii placebo nebo néjaky lék, ktery
se jiz vyrabi?

Jak mi bude |ék podavan?

Jak dlouho bude studie trvat a co se na mné jako
ucastnikovi bude pozadovat?

Co jejiz o studovaném Iéku znamo a jsou jiz néjaké
vysledky studie publikovany?

Budu muset za néjakou cast studie platit? Pokryje
tyto naklady mé pojisténi?

Bude mi néjak uhrazeno cestovné nebo hlidani
déti?

Budu moci chodit ke svému lékafi?

Pokud bude u mne lék Gc¢inny, budu jej moci uzivat
i po ukonceni studie?

Muze nékdo zjistit, Ze se klinické studie uc¢astnim?

Dostane se mi po ukonceni studie néjaké nasledné
péce?

Jak to bude s mou zdravotni péci, pokud svou
ucast ve studii ukon¢im?

Je lékai/zkousejici na priibéhu studie néjak
finan¢né nebo specialné zainteresovan?

Jakou maji Iékar a pracovnici ve studii kvalifikaci a
zkusenosti ve vyzkumu?

Zdroje

Vseobecné

Mezinarodni konference pro harmonizaci (The International
Conference on Harmonization) - fidici organy Evropy, Japonska a
Spojenych statd zajistujici lepsi harmonizaci ve vyzkumu vyZzadovaném pro
registraci novych ptipravk. www.ich.org

Pravni pozadavky na klinické studie humannich lé¢ivych pFipravka
v Ceské republice - pravni a etické zasady pro vedeni klinickych studii
harmonizované se zemémi Evropské unie
www.ak-ps.cz/client/files/NZ_o_lecivech_05-2003_en.pdf

Iniciativa IMI - vzdélavani a ochrana pacientd, seznam klinickych studii
vedenych prostiednictvi této iniciativy v Ceské republice
www.imi-europe.org

Platforma registru mezinarodnich klinickych studii — webova stranka,
kterd zptistupnuje centraIni databazi klinickych studii
www.who.int/trialsearch

CenterWatch World - sluzba poskytujici prehledy klinickych studii
centerwatch.com/cwworld/cwworld.html

ClinicalTrials.gov — uvadi prehledy klinickych studii, v¢etné nékolika
studii probihajicich v Ceské republice, a vieobecné informace o klinickych
studiich. www.clinicaltrials.gov

Umluva o lidskych pravech a biomediciné
www.eurocarecf.eu/documents/EthicalLegalAspects.pdf

Svétova zdravotnicka organizace (WHO)
Stycny pracovnik WHO, Dm OSN, nam. Kinskych 6, Praha, CZ150 00.
www.euro.who.int

Platforma registru mezinarodnich klinickych studii WHO - zajistuje, aby byl
pro viechny, kdo rozhoduji o poskytovéni zdravotni péce, dostupny kompletni
prehled o vyzkumu; www.who.int/ictrp/fag/en/index.html

Viadni

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
420-2-2497-1111; www.mzcr.cz

Vladni politika tykajici se standardd klinickych studii v Ceské

republice - www.ak-ps.cz/client/files/NZ_o_lecivech_05-2003_en.pdf
Specifické pro jednotlivé nemoci

Masarykitiv onkologicky tstav; www.mou.cz/mou

Evropska asociace pro Parkinsonovu chorobu (EPDA); www.epda.eu.com

Evropska plicni nadace - www.european-lung-foundation.org/index.php
?searchString=czech-+republic&id=3
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UCASTI
Pomahame vam pfijmout informované
rozhodnuti o Gcasti v klinickém vyzkumu

CISCRP je nezévisla nevydélecna organizace zalozena za
Ucelem vzdélavani verejnosti, pacientt, médii a politik{

s cilem napomahat lepSimu porozumeéni a povédomi o Ucasti

na klinickém vyzkumu a roli, kterou ma pro zdravi lidi.

'i. CENTRUM PRO INFORMACE A STUDIE
KUCASTINA KLINICKEM VY ZKUMU

Www.ciscrp.org



Jak jsou dobrovolnici chranéni

K ochrané prav a prospéchu ucastnikl klinickych studii
byly v Ceské republice zavedeny do praxe tyto zasady:

« ,Spravna klinicka praxe” (GCP) je mezinarodni standard
kvality pochézejici od Mezinarodni konference pro
harmonizaci (ICH). Tato mezindrodni organizace vytvafi
standardy klinickych studii a protokoly studii, které pak
mohou vlady pfijmout jako pravidla pro klinické studie
zahrnujici lidské subjekty.

- Ceska republika harmonizovala své zakonné, regulaéni
a etické principy s ¢lenskymi staty Evropské unie tak,
aby vyhovovaly principlm,Spravné klinické praxe” k
ochrané prav a bezpec¢nosti subjektl studie v celém
jejim pribéhu.

CISCRP se nezucastriuje ani ndboru pacientt do klinickych
studii, ani vedeni klinickych studii.

O klinickych studiich

Co jsou to klinické studie? Jaké jsou nékteré z moznych pfFinosti mé ucasti

Proc jsou klinické studie vedeny?

.o
Vyzkumné studie za Ucasti lidskych dobrovolnikd, jejichz na studii?

ilem je z védét urcité lékarské otazky. Lot -
Sl e Z2e PovEels; UiEis I @ishe o ) . Ziskate pfistup k potencidlné nové vyzkumné lécbé.

Peclivé vedené klinické studie jsou nejbezpecné;si

a nejrychlejsi cestou, jak nalézt 1écbu, ktera je i¢inna na + Ustudovaného onemocnéni se vam dostane odborné

¢loveky, a jak zjistit nové cesty ke zlepseni zdravi. Iékarské péce, protoze fesitelé studie jsou Casto na toto
onemocnéni specialisty.

Klinické studie jsou vedeny podle planu, kterému se fika

protokol. - Tim, ze pfispéjete k Iékarskému vyzkumu a pokroku v

L, . . A lé¢bé, pomuzete ostatnim.
Protokol definuje, jaky typ pacientt je mozné zaradit do :

studie, ¢asovy rozvrh vysetieni a procedur, [éky, davkovani a
délku studie, a také vysledky, které budou méfeny. Jaka jsou néktera z moznych rizik mé ucasti

. i . , . . na studii?
Kazda osoba zafazena do studie se musi zavazat, Zze bude

protokol dodrzovat. x oy S w -
+  Lécba muize vést k nepfijemnym, zdvaznym nebo i Zivot
ohrozujicim nezadoucim ucinkim.

Lo YRR .. v Thay s - Lécba nemusi byt Gcinna.
Ke zjisténi, jestli je nové lé¢ivo nebo zafizeni pro ¢lovéka €cha nemusi byt ucinna
bezpecné a ucinné. . e b e e,
- Ucast na studii maze byt ndro¢nd a ¢asoveé zatézujici.
K porovnani se stavajici Ié¢bou a urceni, kterd z nich je lepsi.

Ke studiu riznych zpUsobd, jak vést standardni
(schvélenou) lécbu tak, aby byla ucinnéjsi, snaze se Odpovédi na daldi otazky naleznete na nasich webovych strankach
uplatrovala, popfipadé aby se zmensily jeji nezadouci ucinky. na adrese www.smartparticipant.org.

CISCRP -
pomaha vam
se informované
rozhodovat

Ke zjisténi, jak [é¢bu uplatriovat co
nejlépe u rliznych skupin populace,
jako jsou déti, u kterych nebyla
[é¢ba dfive testovana.






