Co jsou

Klinicka

hodnoceni




Co najdete v této Co je klinické hodnoceni?
knize

Kazdy |ék nebo vakcina, které jste kdy dostali, prosly klinickym
testovanim.

Tato brozura Vam poskytne pfehled o tom, co jsou klinickd hodnoceni, kdy

Klinicka hodnoceni, nazyvana také klinické studie, jsou vyzkumné
k nim dochazi a co zahrnuiji.

studie, které Iékafim a védclim pomahaiji ziskat vice informaci o
nemoci nebo zdravotnim stavu a o novych zplsobech lécby,

diagnostiky nebo prevence.
Co je klinické

hodnoceni?
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ucasti v klinickém hodnoceni
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Proc€ jsou klinicka
hodnoceni dulezita?

Klinicka hodnoceni jsou dulezita — pfispivaji k lepSi zdravotni péci o
lidi na celém svété.

KdyZ se objevi novy Iék, obvykle se nevi, zda se bude moci pouZzit,
zda nebude Skodlivy, nebo zda bude lepSi nez |écba, ktera je jiz k
dispozici.

Klinicka hodnoceni testuji nové Iéky a vakciny, aby se zjistilo, Ze jsou
bezpecné a funguji pro konkrétni onemocnéni, zdravotni stav nebo
populaci.

Co hodnoceni zkoumaji?

Klinicka hodnoceni nejen zkoumaji uc¢inky novych Iéku. Klinicka hodnoceni se
také pouzivaji k testovani novych zdravotnickych prostfedkd a hledani novych
zpUsobu prevence a detekce onemocnéni, jako je cukrovka a rakovina.
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Vyvoj novych léku

Provadeéji se az potom, co byl novy lék podrobné prozkouman v
laboratofi.

1. Vyzkum a laboratorni
0 (predklinické) testovani

Jakmile je objeven potencialni novy Iék, je
podrobné zkouman v laboratofi, aby se zjistilo:
~ o Jak 1ék pUsobi.
¢ Jak ucinkuje.
o Jestli je bezpecny.
¢ Jak by se podaval lidem (napfiklad jako
tableta nebo injekce).

2. Klinicka hodnoceni

Ty léky, které vypadaji velmi slibnég, se
potom Setrné testuji na lidech.
Klinicka hodnoceni maji nékolik kroku
nebo fazi — jejich cilem je zajistit, ze
Iék ucinkuje a je bezpecny.

3. Schvaleni

Kdyz se zjisti, Ze je 1€k uc€inny a
bezpec&ny, dojde k jeho schvéleni a
zacne se pouzivat témi, kdo z néj
mohou mit uzitek.

Cely tento proces, od objevu az po schvaleni, mize trvat az 15 let.

Faze klinického hodnoceni

Klinickd hodnoceni maji obvykle 3 az 4 faze. Kazda faze zahrnuje vétsi
skupinu lidi a ma za cil odpovédét na rtizné otazky tykajici se hodnoceného
pripravku. V kazdé fazi se také musi prokazat, ze hodnoceny pfipravek je
bezpecny, teprve pak se muze prejit k dalsi fazi. V zavislosti na tom, co se
zkouma, mohou klinicka hodnoceni trvat nékolik mésicl nebo i fadu let.

Co se zkouma

o Bezpec€nost [éku
o NejvySSi mnozstvi (davka) léku,
které Ize podat k bezpecné Iécbé

onemocnéni
Faze 2
LLLILLTET ] « Bezpecnost léku u vétsi skupiny
AAALALLL lid
RRRRRARARARS e Zda se bude moci pouZit
LLLLLET R
Faze 3 e Zda lék:
e je z dlouhodobého hlediska
LI L bezpegny
L ITTLLLH . gEiuan*jﬁd;?odle planu u velkych
:::::::: ¢ je lepSi nez aktualné dostupna
lécba

o Nastava poté, co je 1€k schvaleny a
zacina byt pouzivan Sirokou
vefejnosti

e Sleduje pripadné vedlejsi ucinky,

; které se mohou vyskytnout po delSi
y dobé

Tento postup zarucuje, ze budou schvaleny pouze ty

v,




Jak klinické hodnoceni

probiha?

Vétsina klinickych hodnoceni je rozdélena do riznych ¢asti, které obvykle
zahrnuji proces informovaného souhlasu, screening, hodnocenou
Ié€bu a nasledné sledovani.

.

A.

® Proces informovaného souhlasu

e Dozvite se vSe o klinickém hodnoceni, véetné:
e Proc€ se déla.
e Jak dlouho trva.
o Navstévy a vySetfeni.
e Potencionalni pfinosy a rizika.
o Pokud budete souhlasit s U€asti, podepisete
formular informovaného souhlasu.

® Screening

e Studijni tym ovéfi, zda splfiujete podminky pro
UcCast ve studii.
Odpovite na otazky tykajici se Vaseho
zdravotniho stavu a Iékd, které uzivate, a
podstoupite prohlidku a nékolik vySetfeni.

e Budete nahodné zafazen/a do skupiny, ktera
bude dostavat bud hodnoceny pfipravek, jiz
dostupnou I[é€bu, nebo placebo. V nékterych
klinickych hodnocenich nebudete Vy ani
Iékar védét, ve které skupiné jste — vysledky
tak budou spravedlivé.

® Hodnocena lécba a studijni navstévy

¢ Placebo vypada stejné jako hodnoceny
pripravek, ale neobsahuje zadnou G¢innou
latku. Védci tak maji co porovnavat s
hodnocenym pfipravkem, aby Iépe porozuméli
jeho uginkaim. Placebo se pouziva pouze v
pfipadé, Ze neni k dispozici Zzadna ucinna Ié¢ba
a pouziva se ve studiich rakoviny zfidka.
Pokud je v sou¢asné dobé k dispozici jina
Ié€ba, vyzkumni pracovnici ji porovnaji s
hodnocenym pfipravkem, aby zjistili, zda je
hodnoceny pfipravek ucinnéjSi nebo ma méné
vedlejSich ucinka.

e Budete dochazet na pracovisté, kde podstoupite

vySetfeni — kontrola Vaseho zdravotniho stavu.

e Navstévy mohou probihat osobné,
prostfednictvim pocitace nebo telefonicky.

o Ne&které bézné testy zahrnuiji:

Fyzikalni Krevni testy Vysetieni moci
vysSetreni

® Nasledné sledovani

e Po posledni davce hodnocené Iécby muzete
absolvovat nékolik dalSich navstév, béhem
kterych bude zkontrolovan Vas$ zdravotni
stav.

Vas zdravotni stav peclivé sleduje tym lékar( a zdravotnich sester
po celou dobu klinického hodnoceni.




Kdo se ucastni klinickych
hodnoceni?

Do klinickych hodnoceni se zapojuji rizné typy dobrovolnika. | kdyz se
tito dobrovolnici rozhodnou pro ucast, mohou kdykoli a z jakéhokoli
dlvodu zménit nazor a u¢ast ukoncit. Na jejich béznou Iékarskou péci to
nebude mit vliv.

Klinicka hodnoceni se netykaji pouze
dospélych, ale i déti a dospivajicich.

o Détské télo funguje jinak nez télo
dospélého.

e Zdravotni stav déti nemusi byt stejny
jako u dospélych a déti mohou také
jinak reagovat na Iéky.

Podle toho, co se ve studii testuje, Ucastni se ji rizné typy dobrovolniku.
Dobrovolniky mohou byt zdravi lidé nebo lidé s uréitym zdravotnim
problémem.

Aby lééba byla bezpecéna a uc€inna pro vsechny, ktefi ji
potrebuji, uc¢astni se klinického hodnoceni zastupci rozmanité
realné populace.

o Né&ktera onemocnéni a |éky mohou na ¢lovéka pasobn rizné v
zavislosti na mnoha faktorech, véetné: Bezpeénost je prioritou &islo jedna

vSech klinickych hodnoceni.

Je zavedeno mnoho procesu, které

zajistuji:

e VaSe prava a blaho jsou chranény.
Potencionalni rizika jsou minimalni.
Klinické hodnoceni je etické
(spravedlive).

e VaSe osobni Udaje jsou uchovavany
jako davérné.

L

Vék Pohlavi/gender Zivotni styl

0

Rasaletnicka

prislusnost Prostredi

o MenSi populace maji vy3Si vyskyt uritych onemocnéni, jako je
srde€ni onemocnéni, diabetes a onemocnéni ledvin.



Prinosy a uskali spojené s
ucasti v klinickém hodnoceni

Kdyz uvazujete o ucasti v klinickém hodnoceni, je toho hodné&, o Eem
musite pfemyslet. Pom{ze mi hodnoceny pfipravek? Ma hodnoceny
pripravek vedlejsi uc¢inky? Jak ¢asto budu muset chodit na studijni
pracovisté?

Zeptejte se tymu klinického hodnoceni na vSechny otazky, které mate,
a popiemyslejte o tom, co Vam rekli.

Potencialni uskali

Potencialni pfinosy

Pomuzete zlepsSit
zdravotni pééi a
najit lepsSi l1écbu.

Studijni navstévy
vyzaduji ¢as a
odhodlani.

Hodnoceny
pripravek mtlize mit
vedlejsi ucinky.

Hodnoceny
pripravek Vam
muze pomoci.

Vas zdravotni stav
bude peclivé
sledovat tym Iékari
a zdravotnich
sester.

Ne vSechna klinicka
hodnoceni jsou
uspésna —je
mozné, ze se
nebudete citit Iépe.

Dalsi informace o klinickych hodnocenich a o tom, zda byste se ho
méli zacastnit, ziskate od svého lékare.

Shrnuti klicovych bod

Klinicka hodnoceni pomahaji Iékarim a védcim dozvédét se vice
o onemocnéni a novych zpusobech jeho l1écby, diagnostiky nebo
prevence.

Ty léky, které vypadaji velmi slibné, jsou po podrobném
laboratornim zkoumani testovany v klinickych hodnocenich.

Klinicka hodnoceni maji nékolik fazi — cilem je zajistit, aby byly k

Vv,

postupy.

Hlavni prioritou klinickych hodnoceni je bezpecnost.

Aby lécba byla bezpecna a ucinna pro vSechny, ktefi ji potrebuji,
je dulezité, aby se klinického hodnoceni uéastnili zastupci realné
populace.

Ugast v klinickém hodnoceni je dobrovolna.
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| Slovnicek

Schvaleni:Jakmile se v klinickych hodnocenich prokaze, ze nové Iéky funguji a jsou
bezpecéné, daji se k dispozici lidem, ktefi je potfebuiji.

Proces informovaného souhlasu: Studijni tym Vas seznami se vSemi
podrobnostmi klinického hodnoceni. Pokud budete informacim rozumét a souhlasit s
nimi, podepiSete pred zahajenim jakychkoli postupt formulaF informovaného
souhlasu.

Faze: Klinicka hodnoceni jsou rozdélena do fazi nebo etap, které maiji za cil
zodpovédét rizné otazky tykajici se hodnoceného pfipravku. V kazdé fazi se musi
prokazat, Ze hodnoceny pripravek je bezpecny, teprve pak se muze prejit k dalsi
fazi.

Placebo: Vypada stejné jako hodnoceny pfipravek, ale neobsahuje zadnou ucinnou
latku. Védci tak maji co porovnavat s hodnocenym pfipravkem, aby Iépe porozuméli
jeho ucinkdim.

Screening: Prvni ¢ast hodnoceni, v niz studijni tym zjiStuje, zda splfiujete podminky
pro ucast ve studii.

Hodnoceny pripravek (hodnocena Iééba): Novy Iék nebo lécba testovana v
klinickém hodnoceni.

Poznamky




