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Uvod

Klinicky vyzkum je hnaci silou farmaceutického prumyslu, je nedilnou soucasti vyzkumu a
vyvoje novych 1éCivych prostredkd. Jednd se o prestizni, naroCny proces, ktery probihd ve
zdravotnickych zafizenich po celém svété, véetné Ceské republiky. Je primarnim zpsobem, jak
védci zjistuji, zda je nova lécba, jako je novy lék, dieta nebo zdravotnicky prostiedek, u lidi
bezpecna a ucinna a ma-li méné skodlivé vedlejsi ucCinky nez standardni 1écba. Klinicky vyzkum
Casto trva az 12 let a zahrnuje vice nez 1000 subjektt, na kterych je dané 1é¢ivo zkoumano, nez je
registrovdno a uvedeno na trh.

Hlavnim projektem klinického vyzkumu jsou klinické studie, nazyvané téZ terminem klinické
hodnoceni. Tykaji se zejména testovani humannich 1é¢ivych pfipravku ¢i zdravotnickych
prostiedkd. Termin klinicka studie odpovida vice zahraniéni terminologii. P¥i jednani s ufady v
Ceské republice se ale oficialné pouziva termin klinické hodnoceni, zejména ve spojitosti pfi
jednani s urady schvalujicimi proces klinického vyzkumu (Martindkovd, 2015; Svobodnik, 2014).

Pocet klinickych hodnoceni kazdorocné stoupa a farmaceutické firmy do nich investuji
miliardy dolart. Farmaceuticky prumysl je jednim za sektora s nejvys$sim podilem investic, které
jdou do klinického vyzkumu a vyvoje novych léCiv. Asociace inovativniho farmaceutického
prumyslu (AIFP) uvadi, ze na evropsky trh jsou kazdoro¢né piivadény desitky nejmodernéjSich
lé¢ivych pripravku, které piinaseji nadéji pacientum s onkologickymi, kardiovaskularnimi,
neurologickymi, respiracnimi a dal$imi nemocemi. Z aktudlni analyzy dat 2021 vyplyva, Ze jen v
obdobi 2017-2020 bylo Evropskou agenturou pro 1écivé pripravky (EMA) schvaleno 160 centralné
registrovanych 1é¢iv. Dostupnost novych 1ékti v Ceské republice se v poslednich letech zlep3uje.
Ve sledovaném obdobi 2017-2020 je na tom Ceska republika s dostupnosti 1épe nez zemé V4, na
druhou stranu zaostava za nékterymi zemémi zapadni Evropy, napf. za Francii, Rakouskem, Italif
nebo Némeckem. AIFP dale ve své vyrotni zpravé uvadi, ze v Ceské republice pokraduje trend,
kdy se meéni charakter klinickych hodnoceni, je zaznamenéan ptfesun z hodnoceni plosnych oblasti
k hodnocenim zaméfenym na vysoce specifikované diagnodzy a personifikovanou lécbu. Tato
skuteCnost se primarné zobrazuje v narastu hodnoceni v oblasti onkologie, kde je duraz kladen na
vzacngjsi nemoci. Celkovy pocet klinickych hodnoceni byl v roce 2021 relativné stabilni. Vzrostl
poCet noveé zapocatych klinickych hodnoceni, které tvoti zhruba 30 % vSech realizovanych

klinickych hodnocenich v CR. V souvislosti se zvy§enym po&tem klinickych hodnoceni se viak
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nezvySuje pocet pacientd, ktefi se jich ucastni, v roce 2021 bylo zapojeno do klinickych hodnoceni
16 069 pacienttl, coZ je zhruba o 5 % méné nez v roce 2019. Ubytek mizZe byt zpiisoben postupnou
zménou charakteristiky klinickych hodnoceni v CR. Jedna se o piesun od plognych hodnoceni, kde
je zapotiebi vétsiho mnozstvi pacientt, k hodnocenim zaméfenym spiSe na personifikovanou 1é¢bu
a vzacné nemoci. U téchto hodnoceni je potiebny pocet pacientti zna¢né mensi. Jak je z téchto dat
patrné, klinicky vyzkum se celosvétové tyka desetitisici pacienti a je nutné zajistit jejich
bezpecnost (AIFP, 2021).

Drivejsi shovivavejsi pravni uprava klinického vyzkumu vedla k mnoha tragédiim, které
vyustily v jeji postupnou specifikaci a nastaveni zdkladnich pravidel. V této prici bych se rdda
vénovala klinickému vyzkumu od jeho historickych milniki a jejich dusledkd, ddle shrnuti
zakladni mezindrodni, evropské a vnitrostatni pravni dpravy, vysvétleni zdkladnich pojmu
klinického vyzkumu, pro snadn€jsi uchopeni dané problematiky.

Z dat AIFP ddle vyplyva, e v ramci klinického vyzkumu v roce 2021 v CR pracovalo 1891
vyzkumnych tymu. Vyznamnou soucasti mé prace bylo shrnout pravidla a zasady klinického
vyzkumu z pohledu zadavatele a zkouSejicitho (AIFP, 2021).

Prakticka cast diplomové prace se zabyva zmapovanim managementu klinického hodnoceni
ve zdravotnickych zafizeni CR a jejich porovnani z hlediska typu zdravotnického zafizeni, ve
kterém se vyzkum provadi. Cilem vyzkumné Casti diplomové prace bylo zmapovat systém prace
na klinickém vyzkumu na luizkovych oddélenich nemocnic a v  zafizenich
ambulantniho/soukromého typu a porovnat mozné rozdily. Zjistit zpusob delegovani
zodpovédnosti/roli v ramci klinického vyzkumu. Zjistit uroven predavani informaci a
zastupitelnosti jednotlivych ¢lena studijnich tyma. Zjistit aroven informaci, $koleni, tréninku, které
jsou ¢lenim zkousejiciho tymu piedavany pred, v prubéhu a po ukonceni klinického vyzkumu.
Zmapovat uroven znalosti pravnich piedpisu a legislativnich dokumenta, které davaji pravni ramec
klinického vyzkumu. Z tohoto divodu byl vytvofen dotaznik, ktery byl ptedlozen respondentum,
ktefi byli z fad nelékatfskych zdravotnickych pracovnikti majici zkuSenost s praci v klinickém

hodnoceni.
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1 Historie a vyvoj klinického vyzkumu

Mluvime-li o historii klinického vyzkumu, vracime se do hluboké minulosti, do obdobi,
které se zacalo psat s prvnim lékafem na svét€. Prvni zminky o 1éCeni pochazeji z Egypta z obdobi
4. tisicileti pred nasim letopoctem, jiz tehdy lidé pocitovali potiebu byt 1éCeni spravné a
dostupnymi, bezpecnymi metodami. Zde je moZné nalézt zaznamy napf. o pouziti malachitu jako
o¢niho promazavadla nebo pouziti kosti jako nahrady zubu. V literatuie se muzeme setkat se
zminkami o kodexech, principech a doporucenich, napt. Hippokratova pfisaha, nebo Percivaluv

kodex (Peterova, 2013).
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Obrazek €.1 Historie klinického vyzkumu (James Lindt Library, 2021)

Prvni klinicky test provedl chirurg Ambroise Pare v roce 1537, kdyZ slouZil u Mareschal de
Motegni, byl zodpoveédny za 1écbu zranénych vojakt na bojisti. Rany se 1éCily zpusobem velmi
bolestivym, polévaly se vielym olejem, ktery mél zastavit krvaceni, mnoho vojaka timto
zpusobem 1 zemielo. Pii obléhani mésta, 1éCil Paré zranéné vojaky starym zpusobem, a kdyz
dosel olej, pouzil obvazy potfené smési zloutku, rizovym a terpentynovym olejem. Bylo to méné
bolestivé, a navic mély obvazy vétsi hojivy ucinek nez olej a rany se zcelily rychleji (Bhatt,
2010).

James Lind je povazovan za prvniho lékafe, ktery provedl kontrolovanou klinickou studii

moderni doby. Dr. Lind (1716-94), kdyz pracoval jako chirurg na lodi, byl zdéSen vysokou
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umrtnosti na kurdé€je mezi namoiniky. Naplanoval srovnavaci studii nejslibn€jsiho l€éku na
kurd€je. Jeho nazorny popis studie pokryva zakladni prvky kontrolované studie.

Trvalo dalsi stoleti, neZ se objevil dalsi dalezity milnik v historii modernich klinickych
studii: placebo. Slovo placebo se poprvé objevilo v lékarské literatufe na pocatku 19. stoleti.
Hooper's Medical Dictionary z roku 1811 jej definoval jako ,,vlastnost dand jakémukoli 1éku

spiSe proto, aby pacienta potesil, nez aby mu prospél* (Bhatt, 2010).
HISTORY o' CLINICAL TRIALS

f L m
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Obrazek ¢€.2 Historie Klinického vyzkumu v kostce (Find Me Cure, 2018)

Prvni krok ke zptesnéni pravnich ptedpisu, které reguluji klinicky vyzkum, byl ve 30. letech
20. stoleti v USA ovlivnén tragickou uddlosti. Spolecnost S. E. Massengill pouzila k piiprave
sulfanilamidu latku diethylenglycol (DEG), ktery je pro ¢loveka toxicky a v roce 1937 zapficinil
umrti vice nez 100 lidi. Tato tragicka udalost byla zpusobena nejen $patnou informovanosti, ale
také skutecnosti, ze pred uvedenim na trh nebyly provedeny testy na zvifatech tak, jak bylo v té
dobé zvykem, z4adna legislativa vSak tento postup nevyzadovala. Tato udélost vedla FDA (Food
and Drug Agency) k vyddni nového znéni zakona o potravinach, lécivech a kosmetice. Ten
nahrazoval zakon o potravinach a 1é¢ivech z roku 1906 a mimo jiné vyzZadoval, aby byly nova
léciva vzdy testovany na zviratech a tyto vysledky byly predlozeny FDA pfed tim, nez bude
ptipravek uveden na trh (Peterova, 2013).

Novodobé principy klinického vyzkumu ddle ovlivnil soudni proces s 23 prednimi
némeckymi lékafi, ktefi v prubéhu druhé svétové valky provadéli lékaiské experimenty na

véznich v koncentracnich taborech. Mnoho z téchto véznénych osob zemielo, mnoho z nich si
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neslo nasledky po cely Zivot. Proces vyustil k vydani Norimberského kodexu (1947) (Peterova,
2013).

Mezinarodni kodex lékaiské etiky (1945) popisuje obecné povinnosti 1ékatft, povinnosti
lékait k nemocnym a povinnosti lékait k sobé navzajem. V tomto dokumentu je také definovano
1écbé (Kure, Veselska, 2021).

Dalsi povalecnou snahou o znovuoziveni lékarské etiky v souvislosti s udalostmi druhé
svétové valky byla Zenevska deklarace (1948). Text Hippokratovy prisahy byl revidovan a
aktualizovan, nové formuluje davné moralni zasady lékaiské profese. Oproti Hippokratove
pfisaze se v ni nove objevuji momenty lidskopravni, ob¢anskopravni a antidiskriminacni. Pozdéji
byla nékolikrat upravovana a dopliiovana. Z pozdé€jSich tprav a zmén lze uvést respektovani
lidského Zivota, tedy jednoho z klicovych etickych 1 pravnich koncepta (Kuie, Veselska, 2021).

K jedné z nejtragictejSich udalosti doslo v 60. letech 20. stoleti, jednalo se o tzv.
Thalidomidovou tragédii. V pfi¢inné souvislosti s uZivanim thalidomidu v téhotenstvi (Iék na
téhotenskou nevolnost) se ve 46 zemich svéta narodilo az 20 000 déti s vrozenymi vyvojovymi
vadami. Duvodem byla nedostatecné prokazana bezpecnost tohoto lé¢ivého pripravku. Na
zakladé této udalosti bylo kongresem USA vydano nafizeni vztahujici se k testovani 1é¢ivych
pfipravku v prubéhu téhotenstvi. FDA zareagovala v roce 1962 pfijetim Kefauver-Harrisova
dodatku k Zakonu o potravinach, 1éCivech a kosmetice z roku 1938, v némz je poprvé uveden
pozadavek na pouziti informovaného souhlasu, hlaseni nezadoucich ucinkt a prokazovani
ucinnosti piipravku. Vydanim tohoto dodatku doslo ke zpfisnéni hodnoceni piedkladané
dokumentace ve smyslu nejen bezpecnosti, ale také ucinnosti (Peterova, 2013).

Reakci evropskych stati na Thalimidovou tragédii, bylo vydani Helsinské deklarace, kterd
navazuje na Zenevskou deklaraci a Norimbersky kodex. V pribshu let byla nékolikrat
revidovdna, zdvaznou se stala verze Helsinské deklarace z roku 1996, ve které jsou zakotveny
zasady nahrady Skody za zptsobenou ujmu, potfeby Sifeni vysledkt vyzkumu a vyssi ochrana
tzv. vulnerabilnich skupin zapojenych do vyzkumu. Helsinska deklarace se stala zdvaznou az po
revizi v roce 1996. Umluva upravuje, jak obecné oblasti jako jsou napi. vieobecné zasady
vyzkumu nebo informovany souhlas, ale 1 specializovanégjsi oblasti jako je napf. pouziti placeba

(neti¢inna latka, ktera je upravena do stejné formy jako 1€k), nebo problematika etickych komisi
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ve vyzkumu. Reakci Spojenych stati na tuto tragédii byla Belmontska zprava (1979) (Peterova,
2013).

Zodpovédné dodrzovani etickych norem se tyka kazdého cClena vyzkumného tymu.
Uplatiiovani Spravné klinické praxe a uvadéni nezkreslenych a nefalSovanych vysledka by mélo
byt zakladnim pravidlem kazdého vyzkumu. Jakykoli podvod muze mit velice neblahé dusledky
pro jednotlivce 1 celou instituci. Pro vyzkumnou ¢innost je zcela zasadni, aby publikované
informace byly ovérené, spolehlivé a pravdivé. Vyzkumnici by méli pii1 své praci vzdy aplikovat
zasady etickych standardu, zejména ohledné uvadéni autorstvi, spoluautorstvi, citovani apod.
Etickym zakladem vSech védeckych praci by méla byt predevSim pravdivost a poctivost

(Martindkovd, 2015; Kuie, 2015; Simek, 2015).

1906 - Pure Food & Drug Act

Jd 0 1910
1914-18 - World War 1
1920
1930
1939-45 - World War 2 I 1940 mmmmm 1947 - Nuremburg Code
1950
1960 = 1964 - Declaration of Helsinki
1970 (revised several times, most recently 2013)
1980
1990 === 1990 - Formation of ICH
1996 - ICH GCP E6 published
128/ 2000 = 2001 - Directive 2001/20/EC
2005 - Directive 2005/28/EC  w—
2010
= 2016 - ICH GCP E6 - R2 Amendment
2022 - ICH GCP E6 - R3 — 2020 = 2022 - EU Clinical Trial Regulation
mendment due comes into force

Obrazek ¢.3 Historické milniky klinického vyzkumu (Whitehalltraining, 2022)
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2 Vymezeni zakladnich pojmu

2.1 Zadavatel klinického hodnoceni

Zadavatelem muze byt dle zakona o 1éCivech ,.fyzickd nebo prdvnickd osoba, kterd odpovidd
za zahdjeni, Fizeni, popripadé financovani klinického hodnoceni. Zadavatelem je osoba, kterd
ma bydli$t&, nebo firemni adresu na izemi Ceské republiky nebo v jiném &lenském staté EU nebo
muze jit o osobu, ktera nespliiuje vySe zminéné kritérium, ale stanovila si svého opravnéného
zastupce, ktery tuto podminku spliiuje. Povinnosti zadavatele jsou obecné upraveny v zakoné o
lé¢ivech a blize je specifikuje vyhlaska o Spravné klinické praxi (SUKL, KLH-16, 2011).

Zadavatel je odpoveédny za zavedeni a udrzovani systému zabezpeCovani a kontroly kvality,
které zarucCuji, ze klinické hodnoceni (KH) je provadéno a udaje jsou ziskavany, dokumentovany
a zpracovany v souladu s protokolem, spravnou klinickou praxi a prisluSnymi pravnimi predpisy,
aby byla zaji$téna jejich vérohodnost a spravnost (SUKL, KLH-16, 2011).

Zadavatel muze prenést nékteré nebo vSechny své povinnosti ¢i funkce, vztahujici se ke
klinickému hodnoceni, nebo jejich cast na smluvni vyzkumnou organizaci. Konecna
odpovédnost za data ziskand v ramci KH ziistava vzdy na zadavateli (SUKL, KLH- 16, 2011).

Pro vyhodnocovani postupu KH, véetné vyhodnocovani udaji o bezpecnosti a kliCovych
parametri ucinnosti v Casovych intervalech, muze zadavatel ustavit nezavislou komisi
monitorujici udaje (Independent Data Monitoring Committee). Tato komise vydava doporuceni,
zda pokracovat, upravit nebo zastavit klinické hodnoceni. Komise by méla pracovat podle
pisemnych pracovnich postupt a vést pisemné zaznamy o vSech svych jednanich (Vyhlaska ¢.
226/2008 Sb.).

Zadavatel musi zajistit a dokumentovat, Ze elektronické systémy, do kterych jsou udaje
zaznamenavany, spliuji pozadavky na uplnost, presnost, spolehlivost a jsou vhodné pro dany
ucel (validace). Zmény tdaji jsou dokumentovany a vlozené udaje nejsou vymazavany (napf.
dohledani tdaja pii auditu, rozli§eni puvodnich dat a upravenych dat). Systém je nutné udrzovat
bezpetny, tak, aby nemohlo dojit k neopravnénému piistupu k tdajim, udrzovat seznam osob,
které jsou opravnény provadét zmény udaji, udrzovat odpovidajici zalohovani udaja (SUKL,

KLH-16, 2011).
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Zadavatel je odpoveédny za vybér zkouSejiciho/zdravotnického zatizeni. Kazdy zkousejici
by mél mit kvalifikaci ziskanou Skolenim a praxi a pfiméfené prostiedky k fadnému provadéni
KH, pro které byl vybran. Zadavatel je odpovédny u multicentrickych studii za organizaci a vybér
koordinujici komise a/nebo vybér koordinujiciho zkouSejiciho. Pied uzavienim smlouvy o
provedeni klinického hodnoceni se zkousejicim/zdravotnickym zafizenim by mél zadavatel
poskytnout zkousejicimu/zdravotnickému zafizeni protokol a aktualizovany soubor informaci
pro zkousejiciho a mél by poskytnout zkousejicimu/zdravotnickému zatizeni dostateCny Cas pro
seznamen se s protokolem a poskytnutymi informacemi (SUKL, KLH-16, 2011).

Klinické hodnoceni se musi provadét v souladu se spravnou klinickou praxi, pravnimi
predpisy, protokolem a v souladu se stanoviskem etické komise. Zadavatel by mél tedy ovéfit,
zda je zkousejici participujici na KH fadné proskolen, pripadné tato Skoleni zajistit. Zadavatel je
povinen uzaviit pojisténi KH, které by se mély v souladu s pravnimi piedpisy vztahovat k ahradé
nakladi na 1éCeni subjektt v pfipade poskozeni zdravi v souvislosti s jejich t¢asti v KH. Finanéni
stranka je dokumentovana ve smlouvé uzaviené mezi zadavatelem a zkousejicim (SUKL, KLH-
16, 2011).

Pred zahajenim by mél zadavatel predlozit pozadovanou zadost prislusSnému ufadu
(Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv) a etickym komisim k posouzeni, pfijeti a povoleni.

V oblasti léCiva je zadavatel zodpovédny za vCasné dodani hodnocenych I[éCiv
zkouSejicimu; vedeni zaznamu dokladajicich transport, pfijem, uchovavani, vraceni a likvidaci
hodnocenych 1éCiv; zajistit systém stahovani hodnocenych 1é¢iv a jeho dokumentovani (napf.
stazeni zavadného léCiva, vraceni 1éCiv po ukonceni studie, vraceni 1éCiv s ukoncenou dobou
pouzitelnosti); zajistit systém zachazeni s nepouzitymi hodnocenymi IléCivy, vcetné
dokumentovani tohoto zachazeni; zajistit stabilitu 1é&iva po celou dobu pouZivani (SUKL, KLH-
16, 2011).

Zadavatel je odpovédny za prabézné vyhodnocovani bezpe¢nosti hodnocenych 1éCiv.
Neprodlen¢ informuje vSechny zucastnéné zkousejici/zdravotnicka zafizeni a kontrolni fady o
skuteCnostech, které by mohly nepiiznivé ovlivnit bezpeCnost subjektt hodnoceni, mit vliv na
jeho provadéni nebo zménit povoleni ¢i souhlasné stanovisko etické komise s pokracovanim KH.

Zadavatel provadi pravidelnou kontrolu (monitorovani) zkoudejiciho centra. UZelem
monitorovani je oveéfit, ze jsou chranéna prava a zdravi subjektt, ziskand data jsou spravnd, tplna

a oveérfitelnd na zakladé zdrojovych dokumentt; KH probiha v souladu s posledni schvalenou
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verzi protokolu/dodatka, spravnou klinickou praxi a pravnimi predpisy. Monitor, tedy osoba,
kterd je v pracovnépravnim vztahu k zadavateli studie, by mél postupovat podle pisemnych
standardnich pracovnich postupt stanovenych zadavatelem pro monitorovani daného KH. Vedle
monitoringu je mozné provést kontrolu zkousejiciho auditem. Ugelem auditu zadavatele, ktery
je nezavisly a provadény oddélené od bézného monitorovani nebo kontrol zabezpecovani jakosti,
by mélo byt vyhodnoceni prubéhu klinického hodnoceni a soulad s protokolem, standardnimi
pracovnimi postupy, spravnou klinickou praxi a ptislusnymi pravnimi predpisy (SUKL, KLH-
16, 2011).

Nesoulad c¢innosti zkouSejiciho/zdravotnického zafizeni nebo Clent tymu zadavatele s
protokolem, standardnimi postupy, spravnou klinickou praxi a pravnimi piedpisy by mél vést k
neprodlenému zasahu zadavatele za uCelem zajiSténi souladu. JestliZe monitorovani nebo audit
odhalily zavazny nebo trvaly nesoulad na stran€ zkousejiciho/zdravotnického zatizeni, zadavatel
by mél ukoncit ucast zkousejiciho/zdravotnického zafizeni v klinickém hodnoceni. O této

skutenosti by mél zadavatel neprodlené informovat kontrolni ufady (SUKL, KLH-16, 2011).

2.2 Zkousejici klinického hodnoceni

Zkousejici je lékaf, ktery je zodpovédny za prubéh KH v jeho misté. V piipade, ze je
provadéno v jednom misté tymem osob, je zkousejici, ktery vede tym osob oznacen jako hlavni
zkousejici. V takovém piipadé nese odpovédnost za to, aby byly jednotlivym zkouSejicim
ptidélovany ukoly takovym zpusobem, ktery neohrozuje bezpe¢nost ani vérohodnost hodnoceni.
Studijni tym kromé hlavniho zkousejiciho, obvykle tvofi jeden ¢i vice dalSich zkouSejicich (tzv.
spolu zkousejicich), studijni sestry, studijni koordinatofi a 1€karnici (SUKL, KLH-17, 2011).

V souladu se Spravnou klinickou praxi musi byt kazdé delegovani odpovédnosti
zkousejicim fadné zaznamenano (prostrednictvim tzv. Delegation log and Responsibility log).
Zde je zaznamenano, jaké zodpoveédnosti a od kdy jsou na jednotlivé Cleny tymu delegovany.

Zkousejicim muze byt pouze osoba, ktera ukoncila vysokoskolské vzdélani ve studijnim
programu vSeobecné lékaistvi a zaroven musi mit potfebnou praxi a zkusenosti, které zaruci, ze
KH bude provadéno spravng, dle zasad Spravné klinické praxe a v souladu se vSemi pravnimi
predpisy. ZkousSejici by mél byt dokonale sezndmen se spravnym pouZivanim hodnoceného

1éciva tak, jak je popsano v dokumentech KH; umoznit monitoring a audit zadavateli a inspekci
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ptisluSnym kontrolnim ufadim; vést seznam kvalifikovanych osob, které povéfil provadénim
vyznamnych ukold souvisejicich s klinickym hodnocenim (SUKL, KLH-17, 2011).

ZkousSejici by mél byt schopen zafadit dostateCny pocet subjektu v prubéhu naborového
obdobi; mél by mit dostateCnou Casovou kapacitu provadéni a dokonceni KH ve stanoveném
obdobi; mit k dispozici dostateény pocet kvalifikovanych pracovniki a vhodné vybaveni

(Vyhlaska ¢. 226/2008 Sb.).

2.2.1 Lékarska péce o subjekty hodnoceni

Kvalifikovany 1ékar je zodpovédny za vSechna Ilékarska rozhodnuti souvisejici s
hodnocenim, subjektu KH poskytuje lékaiskou péci pii jakychkoliv nezadoucich piihodach,
které vzniknou v pribéhu KH, a to po celou jeho dobu a v nasledném obdobi. Je vhodné, aby
zkousejici informoval oSetiujiciho 1ékare (praktického lékare, jiného oSetfujiciho lékare, ktery se
podili na péci o pacienta) subjektu hodnoceni o Gcasti subjektu v klinickém hodnoceni, pokud
subjekt hodnoceni oSetfujiciho lékafre ma a s jeho informovanim souhlasi. I kdyZ subjekt neni
povinen uvést duvod pro piedcasné odstoupeni z KH, zkousejici by mél vyvinout pfimétené usili

ke zjisténi téchto diivodd, pii plném respektovani prav subjektu (SUKL, KLH-17, 2011).

2.2.2 Zkousejici a komunikace s nezavislou etickou komisi

Klinické hodnoceni nesmi byt zahajeno pred udé€lenim pisemného kladného vyjadieni
nezavislé etické komise (EK) k protokolu, k formulaitm pisemného informovaného souhlasu, k
postuptum naboru subjekti a k jakymkoli jinym pisemnym informacim poskytovanym subjektim
hodnoceni (dotazniky kvality Zivota, denni zdznamy uzivani studijni medikace) (Vyhlaska ¢.
226/2008 Sb.).

V prubéhu KH zkousejici poskytuje nezdvislé etické komisi vSechny dokumenty i jejich
aktualizované verze, které EK posuzuje, informuje EK o zahajeni klinického hodnoceni (zafazeni
prvniho subjektu hodnoceni podpisem formulafe informovaného souhlasu). Zkousejici je
zodpovédny za predlozeni prubézné zpravy o stavu KH na jeho centru v intervalu 1x rok nebo

Castéji, pokud to komise vyzaduje (Vyhlaska ¢. 226/2008 Sb.).
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V piipadé predcasného ukonceni nebo pozastaveni KH, by mél zkousejici/zdravotnické
zatizeni (centrum KH) neprodlené informovat subjekty hodnoceni, zajistit vhodnou a naslednou

1écbu pro subjekty a mél by informovat kontrolni urady (Vyhlaska ¢. 226/2008 Sb.).

2.2.3 Zkousejici a soulad s protokolem

Zkousejici je zodpoveédny za vedeni KH v souladu s jeho protokolem. Akceptovani pravidel
protokolu vyjadfuje podpisem jeho podpisové strany. Nemél by provadét zadné odchylky od
protokolu bez souhlasu zadavatele. Jakakoliv odchylka od protokolu by méla byt zkousejicim

zdokumentovana a vysveétlena (SUKL, KLH-17, 2011).

2.2.4 Zkousejici a hodnocené lécivo

Zodpovédnost za hodnocené 1éc¢ivo v misté KH ma zkousejici, nékteré nebo vSechny
povinnosti muze delegovat na vhodného farmaceuta, ktery pracuje pod dohledem zkousejiciho.
Centrum KH vede zdznamy o dodavani hodnoceného 1éciva, o stavu jeho zdsob, o uZzivani
kazdym ze subjekti a o vraceni nevyuzitého hodnoceného 1é¢iva zadavateli, pfipadné jeho
likvidace. Zkousejici by meéli vést zaznamy, které dokazuji, ze subjektim hodnoceni byly

poskytnuty davky Ié¢iva v souladu s protokolem (SUKL, KLH-17, 2011).

2.2.5 ZKkousejici a postupy pri randomizaci a odslepeni lécby

ZkousSejici je zodpovédny za dodrzovani postupu randomizace (z anglického random =
namatkovy; ndhodné, piifazeni IéCiva k subjektu hodnoceni, jejim cilem je omezeni pfedpojatosti
a zvySeni validity ziskanych dat) a mél by zajistit, Ze odslepeni 1éCby bude provedeno v souladu
s protokolem. Je-li klinické hodnoceni zaslepeno, zkousejici okamzité zdokumentuje a vysveétli
zadavateli jakékoliv predcasné odslepeni hodnoceného 1é¢iva (ndhodné odslepent, odslepeni pro

zavaznou nezadouci piithodu) (SUKL, KLH-17, 2011).
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2.2.6 Zkousejici a informovany souhlas subjektu hodnoceni

Pii ziskavani a dokladani informovaného souhlasu musi zkousejici postupovat v souladu s
pravnimi predpisy, spravnou klinickou praxi a etickymi zdsadami.

Formulaf pisemného informovaného souhlasu a jakékoliv jiné pisemné informace, které
jsou v prubéhu hodnoceni poskytovany subjektim, jsou prubézné revidovany kdykoli jsou k
dispozici nové informace, které mohou byt vyznamné pro souhlas subjektu hodnoceni
(bezpecnostni tdaje o studiynim 1éCivu, nove zjisténé nezadouci ucinky). VSechny revidované
formulafe informovaného souhlasu musi byt schvédleny nezavislou etickou komisi a SUKLem
diive, nez jsou pouzity (Vyhlaska ¢. 226/2008 Sb.).

Subjekt KH nesmi byt k ucasti nebo pokracovani v klinickém hodnoceni nucen, premlouvan
nebo motivovan. Jazyk pouzity v informovaném souhlase by mél byt jednoduchy, srozumitelny,
bez odbornych termind. Subjekt nebo zakonny zastupce subjektu musi byt informovén o vSech
aspektech souvisejicich s  klinickym hodnocenim, vCetné pisemnych informaci
povolenych/odsouhlasenych nezavislou etickou komisi. ZkouSejici musi poskytnout dostatek
Casu a prilezitosti k vzneseni dotazi ohledné podrobnosti KH a rozhodnuti o jeho Gc¢asti v ném,
zodpovédét viechny dotazy (SUKL, KLH-17, 2011).

Neni-li subjekt hodnoceni nebo jeho povéreny zakonny zastupce schopen Cist, je jednani
tykajici se ziskani informovaného souhlasu pfitomen nestranny svédek, ten podepiSe a datuje
formular a stvrzuje tak, ze pisemné informace byly spravné objasnény a zjevné pochopeny, a ze
informovany souhlas byl dan dobrovolné (SUKL, KLH-17, 2011).

V ptipad€, ze neni mozné predem ziskat souhlas subjektu (v akutnich situacich), by mél byt
pozadovan souhlas jeho povéreného zdkonného zdstupce nebo opatrovnika, pokud je pfitomen.
Pokud neni mozno ziskat pfedem souhlas subjektu a jeho povéreny zakonny zastupce neni
dosazitelny, zafazeni subjektu by meélo byt popsano v protokolu nebo jinym zpusobem s
dokumentovanym povolenim nezavislé etické komise k zajiSténi ochrany prav, bezpecnosti a
zdravi subjektt. Subjekt klinického hodnoceni nebo jeho povéteny zakonny zastupce by mél byt
informovan o klinickém hodnoceni, co nejdriive jakmile je to mozné a mél by byt vyzadan souhlas

s pokradovanim a jiny piisluiny souhlas (SUKL, KLH-17, 2011).
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2.2.7 Zkousejici a vedeni dokumentace

Zkousejici je zodpovédny, zZe data ziskand v rdmci vyzkumu budou pfesnd a dplnd, Citelna
a v€asné zaznamenana do zaznamu subjektt hodnoceni (Case Report Form) a vSech lékaiskych
zprav. Udaje uvadéné v zaznamech subjektd hodnoceni, které vychazeji ze zdrojovych udajd, by
mély byt identické se zdrojovymi dokumenty. Jakakoliv zména ¢i oprava v zaznamech subjekta
hodnoceni by méla byt datovana, podepsana inicialami a vysvétlena a neméla by znemoznit
¢itelnost puvodniho zaznamu. Tyto dokumenty by mély byt uchovavany po dobu, kterd je dana
pravnimi piedpisy (SUKL, KLH-17, 2011).

ZkousSejici musi zajistit pfistup k puvodni zdravotnické dokumentaci za ucelem ovéieni
prabéhu KH monitortim, auditordm, etické komisi, SUKLu. Subjekt hodnoceni je s timto faktem
sezndmen v informovaném souhlasu a svym podpisem udélyje témto tcastnikim KH souhlas (

Policar, 2009).

2.2.8 Klinické hodnoceni a nelékarsky zdravotnicky pracovnik

Do procesu klinické studie je od pocatku zapojeno mnoho osob s rozdilnymi kompetencemi
a odlisSnym vztahem ke studijnim vykonum. Spolutcast studijniho koordinatora nebo studijni
sestry na realizaci KH je v souCasnosti jiz béznou praxi ve vétSiné zdravotnickych zafizeni, ktera
se prace na KH ucastni. Ackoliv se jejich napln prace a konkrétni zodpovédnosti mohou mezi
jednotlivymi institucemi liSit, v idealnim piipadé tvori studijni koordindtor organizacni,
informacni a administrativni zazemi celému studijnimu tymu. Byva casto kliCovou a prvni
osobou v komunikaci se zadavatelem, monitorem KH, poskytuje poZadovanou dokumentaci
(zivotopisy ¢lent studiyniho tymu, tréninkové certifikaty, certifikaty laboratornich testq,
kalibra¢ni certifikaty k jednotlivym pfistrojum pouzivanych v ramci KH atd.), vede a zaklada
vSechny studijni dokumenty do studijniho Sanonu.

Do kompetence koordindtora tedy muze patfit 1 povinnost v¢as a sprdvnou formou
distribuovat piislusné informace o KH dal$im ¢leniim studijniho tymu, zadavat data ziskana v
rdmci KH ze zdrojové dokumentace do elektronického systému, ktery slouzi k zaznamenavani
vSech studijnich dat vSech subjekti hodnoceni.

V zavislosti na komplikovanosti protokolu je nékdy nutné piizvat k ticasti v KH 1 1ékare jiné
odbornosti (o¢ni lékare, kozni lékafe apod.), v tomto pripade€ studijni koordinator predava
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relevantni, cilené informace, které se tykaji pouze jejich zodpovédnosti (zvyraznéni casti
protokolu) (Handkov4, 2022).

Studijni koordinator se také muze ucastnit procesu vybéru subjektu hodnoceni z databaze
pacient jednotlivého centra KH. Muaze byt ndpomocen pii provéfovani a zvazovani, kterym
pacientim je mozno ucast v KH nabidnout. Pocet subjektu, které budou do studie KH zatazeny,
upravuje vétSinou 1 smlouva o klinické studii a hlavni zkousSejici musi zajistit, aby toto Cislo
odpovidalo realité a pfislusny pocet pacienti byl skute¢né zafazen. Proto je jiz béhem piipravy
klinické studie potfeba vyjasnit zpisob naboru subjektd/pacientt. Z tohoto pohledu je tedy
kli¢ova spoluprace vsech ¢lent studijniho tymu (Handkova, 2022).

Dalsi zodpovédnost, ktera muze byt zkouSejicim na studijni koordinatory delegovéna, je
spoluucast na distribuci studijniho léku mezi l€ékarnou a studijnim centrem. Farmaceut preda
kopii dodaciho listu, ktery je distribuovan spolu se zasilkou studijniho 1éku a koordinétor zdsilku
prevezme a prevzeti potvrdi na zadance nebo pfimo na dodacim listu zapsanim svého jména a
prijmeni, data a Casu prevzeti a vlastnoru¢nim podpisem. Dodaci list a Zadanka jsou ulozeny do
dokumentace ke klinické studii.

Obvyklou zodpovédnosti také byva planovani odbornych vykonu, které jsou soucasti
schématu vySetfeni, popsaného protokolem KH, a je k nim delegovan hlavnim zkousejicim KH.
Klicova je zde znalost protokolu, ktery specifikuje, za jakych podminek se tyto procedury
provadéji a v jakych ¢asovych intervalech.

Pro provadéni téchto studijnich tkont musi byt koordinator nejen delegovan hlavnim
zkouSejicim KH, ale musi byt také zpusobily, vySkoleny a zkuSeny. Neni nutnosti, aby byl
studijni koordinator zdravotnicky vzdélan, v tom pfipadé ale nesmi provadét odborné vykony,

které mu nepfislusi.
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Obrazek ¢.4 Diagram mapujici zodpovédnosti studijniho koordinatora (Akhouri, 2019)

Také ucast vSeobecné zdravotni sestry je pi1 realizaci KH vyzkumu nepostradatelna.
Spolupracuje Casto na vice urovnich a prispiva tak na kvalit¢ KH. Podili se pfimo na péci o
subjekty KH, komunikuje s nimi 1 jejich rodinnymi pfislusniky, soucasné tzce spolupracuje
s ostatnimi Cleny tymu, s hlavnim zkouSejicim, se spolu zkousSejicimi, studijnim koordindtorem
a lékarnikem. Zaroven je v kontaktu se zadavatelem KH, nejCastéji monitorem, s nimz
spolupracuje na vSech aspektech KH, které jsou v jeji pravomoci. VSeobecnd sestra, kterd se
ucastni prace na KH je oznaCovana jako studijni sestra (anglicky Study nurse). Prace studijni
sestry odpovidd kompetenci vSeobecné sestry, pracujici bez odborného dohledu, spektrum
¢innosti se muze v jednotlivych KH lisit s ohledem na jejich naro¢nost a design.

Studijni sestra muze zaroven plnit praci studijniho koordinatora, tim se muze rozsah jejich
povinnosti v rdmci KH zvySit. Z tohoto pohledu je Zadouci kladny vztah k administrativni préci,
ktera je kli¢ova pro vedeni a dokumentovani prubéhu KH.

Na nékterych pracovistich v CR studijni sestra vykonava téz agendu vieobecné sestry, tzn.
ze vykonava soucasné praci na KH a rutinni péCi o pacienty na oddéleni ¢i ambulanci. Pii
realizaci KH tato situace neni Zadouci, vzhledem k jiz tak velké pracovni narocnosti povolani
vSeobecné sestry, nedostatku persondlu nejsou k praci na KH motivovany a neni pro né prioritou,

coz se muze odrazit na jeho kvalité (Martinakova, 2015).

23



2.2.9 Kvalifikace nelékariského zdravotnického pracovnika pro praci v klinickém hodnoceni

Studijni koordinator nemusi byt vzdélan ve zdravotnickém oboru, ale pak nemuze
vykonavat odborné Cinnosti, které mu vzhledem k absenci vzdélani nepftislusi (aplikace studijniho
léku, odbér krve). Kvalifikace studijni sestry je dana legislativou, ktera vychazi ze zakona ¢.
201/2017 Sb., v aktualnim znéni, o podminkach ziskavani a uznavani zpusobilosti k vykonu
nelékatskych zdravotnickych povolani (Zakon ¢. 201/2017 Sb.).

Studijni sestry i studijni koordinatoii musi absolvovat Skoleni Spravné klinické praxe
(GCP), zadavatel vyzaduje, aby toto Skoleni bylo doloZeno certifikitem a bylo opakovano kazdé
dva roky. Certifikaci lze ziskat absolvovianim bezplatného e-learningové Skoleni na bézné
dostupnych elektronickych platformach, nebo je poskytne zadavatel, ¢i muze byt realizovano
kursem, ktery je poradan pracoviS§tém. Vzhledem k tomu, Ze studijni sestra je v ramci KH
zodpovédna za odebirani, zpracovavani krevnich vzorku, zadavatelé vyzaduji IATA Skoleni, coz
je online Skolent, pii kterém absolvent ziska certifikaci bezpecného odebrani, zpracovani, zabaleni
a odesilani biologického materialu do centralnich laboratofi, které jsou ¢asto béhem KH vyuzivany.

Dalsi Skoleni, které je nutno absolvovat jiz vychdzeji z designu jednotlivého KH, studijni
sestry 1 koordinatofi musi byt proSkoleni v protokolu, jednotlivych studijnich manudlech
(laboratorni, farmaceuticky), bezpecnostnim hlaseni nezadoucich piihod, a to s ohledem na jejich
pracovni zafazeni a zodpoveédnosti. VétSina té€chto Skoleni probiha pred samotnym zacatkem KH
bud’ e-learningem, nebo v ramci tzv. Investigatorského meetingu (setkani poradané zadavatelem
KH, pro vSechny ¢leny tymu ze vSech zemi, které budou na KH spolupracovat), nebo monitorem
KH. Vsechna skoleni je nutno zaznamenat a opakovat v piipadé, ze v prubéhu doby dojde
k aktualizaci jednotlivych dokumenti, procesu.

Ustiednim jazykem KH a viech dokument?i je angliGtina, jeji dobra uroveti je tedy piedpokladem
pro dobrou orientaci v zdkladnich bodech KH a kvalitnimu zaznamenévani ziskanych dat do
zdznamu subjektu hodnoceni (CRF), coz je elektronicky systém, kam se zaznamendvaji veskeré
vysledky subjektu hodnoceni (laboratorni vysledky, nalezy jednotlivych vysetfeni, hodnoty
fyziologickych funkci, nezadouci ucinky, uZivdni studijni medikace atd.) a kam ma pfistup

zadavatel, je anonymni a je hlavni databdzi pacientskych dat.
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2.3 Subjekt klinického hodnoceni

Dle zakona o 1écivech je subjektem hodnocent ,fyzicka osoba, ktera se uicastni klinického
hodnoceni, bud’ jako prijemce hodnoceného lécivého pripravku, nebo jako clen srovnavaci nebo
kontrolni skupiny, kterému neni hodnoceny lécivy pripravek podavan‘. Subjektem klinického
hodnoceni muze byt zdravy jedinec, ale i jedinec trpici uritym onemocnénim, tedy pacient.
Zdravi jedinci jsou hodnocenymi subjekty nejcasteji v I. fazi klinického hodnoceni, kde by bylo
podani hodnoceného léku nemocnym jedincum jeste pfili$ rizikové anebo ve studiich, které jsou
zaméfeny zejména na preventivni piipravky, jako jsou napi. ockovaci latky. At uzjde o zdravého
jedince nebo pacienta, musi byt vZdy dodrzena zdsada, Ze ,,prdva, bezpecnost a kvalita Zivota
subjektu hodnoceni vZdy prevazuji nad zajmy védy a spolecnosti*“ (Zakon ¢. 378/2007 Sb.).

Ochrana subjektu je rovné€z zajisSténa prostiednictvim institutu svobodného informovaného
souhlasu, ktery je jednim ze zakladnich piedpokladu pro zahajeni hodnoceni jak podle
vnitrostatnich, tak 1 mezinarodnich prament prava.

Zakon o lécivech stanovuje zvlastni podminky ucasti na klinickém hodnoceni pro tzv.
vulnerabilni neboli zranitelné skupiny osob, jejichz svobodna ville ucastnit se hodnoceni muze
byt velmi snadno ovlivnéna riznymi aspekty. Mezi tyto subjekty patii osoby omezené ve
svéprdvnosti, osoby nezletilé, osoby, které nejsou schopny dét souhlas vzhledem ke svému
zdravotnimu stavu a osoby tzv. zavislé. Témi se rozumi osoby ve vazbé nebo vykonu trestu
odnéti svobody, osoby, kterym jsou poskytovany zdravotni sluzby bez jejich souhlasu a t€hotné
nebo kojici zeny. Zakonnou podminkou pro zafazeni vySe zminénych subjektta do klinického
hodnoceni je, Ze se pro tyto osoby piredpoklada , preventivni nebo 1éCebny piinos®. Pro provadéni
klinického hodnoceni na nezletilych subjektech zakon stanovi piisné€jsi pozadavky neZ pro
ostatni skupiny subjektt hodnoceni. Jelikoz neni nezletily schopen udélit informovany souhlas,
vyzaduje se souhlas opatrovnika, jehoz vile ma vyjadiovat piedpokladanou vuli nezletilého.
Nezletily musi byt zaroven pfiméfenym zpusobem poucen o o¢ekdvanych benefitech a rizicich a
musi mu byt umoznéno, aby vyjadiil, zda souhlasi s provedenim hodnoceni. Pokud by totiz s
hodnocenim projevoval zjevny nesouhlas, nemélo by byt hodnoceni vubec provedeno. U
nezletilych subjektd je vzhledem k trovni jejich rozumového a mravniho vyvoje obzvlast
dulezité dbat na etické aspekty a je nutné dbat na maximalni snizeni nepohodli, strachu a

veskerych rizik pro nezletilé. U nezletilych subjekti hodnoceni se rovnéz uplatiuje tzv. pravidlo
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subsidiarity. To vyjadiuje, Ze nezletilé osoby smi byt do klinického hodnoceni zahrnuty jen v
ptipadech, kdy jsou data ziskana od zletilych subjekti nedostacujici nebo pokud nelze vychazet
z vysledka jinych vyzkumnych postupt. VySe zminéné restrikce pro provadéni klinického
hodnoceni na nezletilych subjektech se priméfen€ pouziji 1 na zletilé osoby, které nejsou
zpusobilé udélit souhlas s klinickym hodnocenim (SUKL, KLH- 17, 2011).

Zakon umoznuje, aby byla subjektu hodnoceni poskytnuta kompenzace za ucast v klinickém
hodnoceni. Kompenzaci se rozumi nahrada nakladu, které musel subjekt v souvislosti s vykonem
hodnoceni vynalozit, pfi¢emz obvykle jde pouze o nahradu nakladi na cestovné. Odmeéna je
prostiedek, kterym jsou subjekty hodnoceni motivovany k ucasti v ném. NejCastéji je odména
subjektim poskytovana v I. fazi klinického hodnoceni, ktera probiha na zdravych jedincich. Ti
jsou odmeénovani zejména vzhledem k tomu, Ze jim ucast na klinickém hodnoceni obvykle
nepiinasi primy zdravotni prospéch. V ostatnich fazich klinického hodnoceni neni poskytovani
odmeény Caste, tyto faze jsou vnimany prvoradé jako snaha o zlepSeni zdravotniho stavu subjektu.
Vysi odmény a kompenzace vzdy posuzuje eticka komise jesté pied zahajenim klinického
hodnoceni tak, Ze posoudi, zda kompenzace odpovida skutecné vynalozenym nakladum a zda je
odmeéna stanovena konkrétné a je v souladu s povahou klinického hodnoceni a ve vztahu k t€ém
ukonum klinického hodnoceni, z nichz nema subjekt hodnoceni piimy prospéch (Zakon ¢.

378/2007 Sb.).

2.4 Spravna klinicka praxe

Spravna klinicka praxe (Good Clinical Practice) upravuje standardni postup pii provadéni
klinického hodnoceni 1éciv, diky kterému je mozné zajistit dle predem vymezenych podminek v
protokolu KH a v dal$ich dokumentech ochranu subjektim hodnoceni a ziskani davéryhodnych
vysledkt. Jednim z cila pii pfijeti Smérnice Spravné klinické praxe bylo téz vytvorit Gpravu,
ktera umozni vzajemné akceptovat vysledky vzeslé z klinického hodnoceni 1éCiv.

Postup pii provadéni klinického hodnoceni 1éciv podle této smérnice zajiStuje, ze
celosvétove nebude dochazet k zasadnim odliSnostem pii provadéni klinického hodnoceni 1éCiv.

Doslo ke vseobecné dohodé v piijimani vysledku klinickych hodnoceni provadénych pro ucely
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registrace novych léciv, pokud tato klinicka hodnoceni jsou provadéna podle Smérnice E6 ICH
GCP 1996 (Vyhlaska ¢. 226/2008 Sb.).

Tato smérnice je povazovana za celosveétové uznavany standard pro provadéni klinického
hodnoceni 1éCiv, pro vyrobu hodnocenych 1éCiv ¢i jejich dovoz. Tato smérnice se téz zabyva
zakladnimi dokumenty pro provadéni klinického hodnoceni 1éCiv a jejich archivaci. Zabyva se
také potfebou zajistit dohled nad provadénim klinického hodnoceni 1éCiv tak, aby byl cely tento
proces pod dokladovanou kontrolou. Dodrzovani GCP zaruCuje ochranu prav, bezpecnosti a
kvality zivota subjektt hodnoceni a vérohodnost vysledku klinického hodnoceni. Namatkou 1ze
uvést, ze pravni uprava obsazena v této vyhlasce piimo uvadi povinnosti zkousejiciho v ramci
GCP, pozadavky na dokumentaci klinického hodnoceni a status, podle kterého pracuje Eticka

komise (EMA, 2002).

2.5 Farmakovigilance

Farmakovigilance je proces, ktery sleduje uzivani 1éCivych ptipravkia v praibéhu KH nebo v
kazdodenni klinické praxi tak, aby bylo mozné rozpoznat diive nerozpoznané nezadouci ucinky
nebo jejich zménu charakteru u jiz dfive zjiSténych nezadoucich G¢inkd. Zhodnoceni poméru
rizik a pfinosu léCivych piipravki je nezbytna k bezpetnéjSimu pouzivani 1é¢ivych piipravka.
Poskytovani informaci zdravotnickym pracovnikum a pacientim pro zlepSeni bezpe¢ného a
efektivniho pouzivani 1é¢ivych pfipravka (WHO, 2023).

Sledovani a vyhodnocovani bezpe¢nosti hodnoceného 1éCiva je stejné dulezitym
parametrem jako hodnoceni jeho ucinnosti. Probiha v prabéhu vsech fazi KH. Povinnosti
zaznamendvat, hlasit a vyhodnocovat nezadouci G¢inky hodnocenych piipravka, se tykaji jak

zadavatele, tak i zkousejicich lékaiu (WHO, 2023).

2.6 Zakladni dokumenty klinického hodnoceni

Kazdé KH léciv se fidi dokumenty, které zpracovava, vede, upravuje a aktualizuje jeho

zadavatel. Ten je také zodpovédny za predloZeni téchto dokumentd regulaéni autorité (SUKL v
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CR) a etickym komisim. Je zodpovédnosti zkousejiciho tymu podle téchto dokumentd
postupovat a dodrzovat jeho parametry. Vedle dokumentq, které udavaji design KH, se pouzivaji
dokumenty (manualy), které detailné popisuji, jakym zpisobem se jednotliva procedura v
prubéhu KH provadi (radiologicky manual, farmaceuticky manual apod.). Aby bylo KH
provadéno dle zasad GCP, je tfeba vSechny procesy zaznamenavat, k tomu slouzi vedle zdrojové
dokumentace (dekurz pacienta) fada formulatu, které obvykle distribuuje zadavatel zkousejicimu
tymu. Radime sem naptiklad zaznam o teploté, pfi které je uchovavano studijni 1é¢ivo, zdznamy
o piijmu a vydeji studijniho 1éciva, formulai pro potvrzeni probéhlé monitorovaci navstéve

(SUKL, 2023).

2.6.1 Protokol klinického hodnoceni

Je hlavnim a zakladnim dokumentem, kterym se fidi zkousSejici tym pfii praci na KH. Jeho
struktura je ddna Spravnou klinickou praxi, SUKL ji definuje pokynem KLH- 8. V obecnych
informacich nalezneme informace o zadavateli, zkouSejicim tymu a ostatni kontaktni udaje.

V obecnych informacich protokolu nalezneme nazev a popis hodnoceného 1éciva, souhrn
nalezii z neklinickych studii a souhrn nalezi z KH, ktera maji vztah k dané studii, piehled
znamych a moznych rizik 1 pfinost, pokud existuji, pro lidské subjekty, popis a zduvodnéni
zpusobu podavani, davky, davkovaciho schématu a trvani 1é¢by, vymezeni studované populace
(zafazovaci, vyfazovaci kritéria) a literarni odkazy a udaje, které se k nému vztahuji, a které
predstavuji jeho teoreticky zaklad (SUKL, KLH-8, 2008).

Cil a plan je dalsi nedilnou soucasti protokolu klinického hodnoceni, které uvadi jeho
védecké zdivodnéni a vérohodnost udaji. Popisuje napiiklad opatfeni k minimalizaci
predpojatosti pfifazeni 1éCby (randomizace, zaslepeni), popis 1écby a jeji délku, pravidla pro
ukonceni 1é¢by nebo jejiho preruseni. Popis vybéru subjektd, parametry a¢innosti a bezpecnosti,
postupy péde pii nezadoucich piihodach (SUKL, KLH-8, 2008).

V zavéru klinického protokolu je mozné najit popis statistického zpracovani ziskanych dat,
kontrola jakosti, etické otazky, zachazeni s tidaji, financovani a pojisténi KH a zasady publikac¢ni
ginnosti (SUKL, KLH-8, 2008).

Protokol KH je jednim z dokumentu, které se v jeho prubéhu aktualizuji o data ¢i poznatky,

které byly ziskdny od jeho pocatku. Kazda jeho verze musi byt pfed implementaci schvalena
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SUKLem a etickymi komisemi a zkousSejici musi byt podrobné€ seznamen se zménami oproti

predchozi verzi a nadale postupovat dle nejaktualng&jsi verze (SUKL, KLH-8, 2008).

2.6.2 Soubor informaci pro zkousejiciho

Soubor informaci pro zkousSejiciho je dokument obsahujici souhrn klinickych a neklinickych
dat o hodnoceném lécivu, tykajici se jeho hodnoceni na lidskych subjektech. Tento dokument
poskytuje zkousejicim a ostatnim zicastnénym, které jim umozni pochopit princip a hlavni body
protokolu, jako jsou velikost davky, intervaly davkovani, zpusoby podani a postupy sledovani
bezpeénosti 1é¢iva (SUKL, KLH-9, 1998).

Zadavatel je povinen aktualizovat Soubor informaci pro zkouSejictho jednou rocné,
zahrnout nové poznatky o IéCivu a vSech nezadoucich piihodach, které se vyskytly v souvislosti

s uZivanim hodnoceného léku (SUKL, KLH-9, 1998).

2.6.3 Informovany souhlas a formular informovaného souhlasu

PoZadavky na informovany souhlas vychdzi ze Zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakont ve znéni pozdéjSich piedpist; Vyhlasky 226/2008 Sb.,
o Spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych piipravkia ve
znéni pozdéjsich predpist a Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014.

Informace pro subjekty/informovany souhlas je dokument, ktery zajistuje informovanost
subjekti KH, jejich opatrovniku ¢i zakonnych zastupcu o jeho zakladnich aspektech. Tento
dokument neslouzi k ochrané zadavatele, ale k informovani subjektu hodnoceni. Postup
ziskdvani informovaného souhlasu neni pouze akt samotného souhlasu, ale jednd se o proces,
ktery je nutné fadn€ zdokumentovat. Ve zdrojové dokumentaci subjektu hodnoceni musi byt
uvedeno kdo souhlas ziskal, zda bylo poskytnuto dostatené mnozstvi Casu, vysvétleny veskeré
dotazy a v neposledni fadg, jaka verze informovaného souhlasu byla podepsana (SUKL, KLH-
22,2022).

Rozsah textu informovaného souhlasu pro dospélé subjekty a pro rodice/opatrovniky je
stanoven na maximalné 8 stran (ve specifickych pfipadech lze akceptovat az 10 stran). V piipade

lécebnych 1 vékovych skupin se snizenou schopnosti ¢ist a vnimat (blize viz nize) by mél byt
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rozsah textu kratsi a velikost pisma vétsi. Text informaci musi byt srozumitelny a v jazyce,
kterému subjekt hodnoceni dobfe rozumi, nemél by obsahovat cizi vyrazy, odborné terminy,
zkratky bez vysvétleni a komplikované definice (SUKL, KLH-22, 2022).

Informace pro rodice nebo opatrovnika by mély byt v obdobném rozsahu jako pro dospélé
pacienty. Je dulezité uvést jasné a srozumitelné vysvétleni a dat rodi¢am dostateCny Cas na
rozhodnuti. Rodi¢ muze ucast ditéte v KH kdykoliv ukoncit, a to i1 bez udani davodu, ale vzdy
by o tomto rozhodnuti mél predem informovat zkousejiciho. Dokument podepisuji oba rodice
ditéte. Pouze jeden rodi¢ by podepisoval informovany souhlas, pokud by druhy rodi¢ nebyl
uveden v rodném listé ditéte, pokud by zemfel nebo byl nezletily. Vyjime¢né maze byt jeden
rodi¢ na zakladé rozhodnuti soudu zbaven rodiCovské odpovédnosti, v tomto piipade by
informovany souhlas podepisoval druhy z rodi¢t (SUKL, KLH-22, 2022).

Nazor ditéte na ucast klinickém hodnoceni je nutné brat také v potaz. V informacich musi
byt uvedeno, jaké procedury budou v prubéhu KH provadény a jaké nepiijemnosti ditéti ucast
pfinese v porovnani s béznou praxi (napiiklad ¢ast€jsi krevni odbéry, injek¢ni podani ptipravku,
vy$$i mira vySetfeni, mozné Castéjsi absence ve skole apod.). Dité muaze vyjadfit pfani ucast v
KH kdykoliv ukonéit (SUKL, KLH-22, 2022).

Pisemné informace pro pacienta/informovany souhlas vyZaduji SUKL a EK od 12 let véku
ditéte. Pouzity jazyk a stylistika v€t musi byt co nejjednodussi, predevsSim u mladSich déti.
Informovany souhlas délime do dvou skupin dle dosazeného véku pii vstupu do KH, pro déti (ve
véku 12-14 let) a pro dopivajici (ve véku 15-17 let). Pokud dité v prubéhu klinického hodnoceni
dosahne véku dospivajiciho, je mu k potvrzeni setrvani v ném, predlozen formular
informovaného souhlasu pro tuto vékovou skupinu. To stejné plati v pfipadé€ dosazeni plnoletosti,

pak podepisuje formulaf pro dospélé pacienty (SUKL, KLH- 22, 2022).
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3 Klinické hodnoceni 1é¢iv

Klinické hodnoceni 1éCivych piipravki je vymezeno v zakoné o 1é¢ivech a rozumi se jim
LWSystematické testovani jednoho nebo nékolika hodnocenych lécivych pripravkii s cilem ovérit
bezpecnost a ucinnost lécivého pripravku, véemé klinickych hodnoceni v jednom nebo nékolika
mistech v Ceské republice, popripadé dalsich statech provadéné na subjektech hodnoceni™ (Zakon
¢. 378/2007 Sb.).

Hlavnim cilem KH je zejména prokdzat bezpecnost a snasenlivost 1€ku, ovéreni 1é¢ivych
ucinku, zjisténi nezadoucich ucinkd a urCeni farmakokinetickych parametri a chovani 1éku v

lidském organismu (Zakon ¢. 378/2007 Sb.).

3.1 LécCivy pripravek

Lécivy pripravek je v zakoné definovan jako ,.ldtka nebo kombinace ldtek prezentovand s
tim, Ze ma léecebné nebo preventivni vilastnosti v pripadé onemocnéni lidi nebo zvirat, nebo latka
nebo kombinace ldtek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u zvirat ¢i podat
zviratium, a to bud’ za ucelem obnovy, upravy c¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostrednictvim
farmakologického, imunologického nebo metabolického uicinku, nebo za iicelem stanoveni lekarské
diagnozy“. (Zakon ¢. 378/2007 Sb.) Lécivé pripravky rozdélujeme na humanni 1é¢ivé ptipravky,
které jsou urCeny k podavani lidem a na veterinarni 1éCivé pripravky, které jsou urceny k pouziti

vylucné u zvifat (Zakon ¢. 378/2007 Sb.).
3.2 Lécivé piipravky pouzivané v klinickém hodnoceni
3.2.1 Hodnoceny lécivy pripravek
Hodnoceny léCivy pripravek definuje zakon o 1éCivech jako ,./ékovou formu lécive latky

nebo pripravek ziskany technologickym zpracovanim pouze pomocnych latek (placebo), které se

testuji nebo pouZivaji pro srovndni v klinickém hodnoceni.” (Zakon ¢. 378/2007 Sb.).
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Hodnocenym léc¢ivym piipravkem muze byt rovnéz registrovany léCivy pfipravek, a to
v ptipad€, ze byl zménén zpusob jeho pouziti nebo ma byt vyrabén jinym zpusobem neZ doposud
registrovana podoba 1éCivého pripravku. Za takovou zménu se povazuje 1 zména slozeni l1€kové
formy nebo obalu. K hodnoceni 1é¢ivého pripravku dochazi také v pripadech, kdy se podoba ani
slozeni 1écivého pripravku nelisi, ale je zménéna jeho indikace. Hodnocené 1€Civé piipravky musi
byt vzdy vyrobeny v souladu se zdsadami Spravné vyrobni praxe, které zajist'uji, aby byly subjekty
hodnoceni vystaveny co nejniz§imu riziku a nedochazelo ke zkresleni vysledku v dusledku nizké

jakosti nebo ucinnosti 1é¢ivého pripravku (Zakona ¢. 378/2007 Sb.).

3.2.2 Placebo

Pojem placebo vychdzi z latinského slova ,,placebo® libit se, a je to neaktivni 1€k ¢i 1éCebna
procedura, kterd vypada (pfipadné chutnd) stejné jako hodnocené 1écivo, nicméné neobsahuje
ucinnou slozku. V kontrolované studii byva placebo podavano kontrolni skupin€ osob. Pacient
vSak muze ucitit tlevu, jestlize placebu véfi. Placebo je tedy napohled nerozeznatelné od
hodnoceného 1écivého pripravku, ale ve skuteCnosti jde o neskodnou latku, kterd neobsahuje
Zadnou farmaceuticky, respektive medicinsky, vyznamnou latku. Pouzivani placeba pfi
provadéni KH je ¢asto diskutovanym etickym tématem a nazory na jeho pouziti se rizni zejména
z duvodu, ze nepiinasi zadny konkrétni a prokazatelny prospéch osobé, ktera jej uziva. Z
metodologického hlediska prevazuje argument, ze bez zaslepené, placebem kontrolované studie
nelze spolehlivé prokazat Géinek nového 1éku. Casto je tedy nutné piimé srovnani s placebem.
Z etického pohledu a podle Helsinské deklarace (CLIL.3) musi byt v kazdém KH kazdému
pacientovi zajisténa nejlepsi prokdzand lécba. Tato podminka neni placebem splnéna. Neni vSak
splnéna ani zkouSenym lékem, protoze i zde chybi prikazna data o u¢inku a bezpec€nosti (teprve
se prokazuje). Tuto podminku Helsinské deklarace tedy neni moZné splnit, pokud by nebyl

zastaven vyvoj novych léka (Hoschl, 2011).
3.2.3 Komparator
Kompardtor je 1éCivy pripravek, s jehoz vlastnostmi je v KH porovnavan testovany 1écivy

ptipravek. V klinickych studiich je ¢asto vyzadovan srovnavaci 1ék nebo placebo, pouzivané jako

paralelni/srovnavaci rameno 1écby. Srovndvaci KH se obvykle zaméfuji na ucinnost ve vztahu k
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1éku, ktery je jiZ na trhu, spiSe neZ na placebo a pouZiva se k porovnani u¢innosti hodnoceného

ptipravku se stavajicim lékem (Morgan, 2018).

3.3 Typy klinického hodnoceni

il.

1il.

1v.

Vi.

Vii.

Multicentrické: KH, které se provadi na vice nez jednom pracovisti kdekoli na svété, na
viech pracovistich se provadi dle jednoho studijniho protokolu (SUKL, 2023).
Monocentrické: KH provadéné pouze na jednom pracovisti (SUKL, 2023).
Randomizované: pacienti v KH jsou k 1écbé nahodné vybirani obvykle elektronickym
systémem (IWRS Interactive Web Response System). Smyslem randomizace je omezeni
predpojatosti a zvy3eni validity ziskanych dat (SUKL, 2023).

Oteviené: KH, kde zkousejici 1ékat, zadavatel 1 pacient védi, jakou lécbu pacient uziva
(SUKL, 2023).

Zaslepené: KH, pii kterém jedna nebo vice stran neni informovana o tom do té které
1écené skupiny je pacient prifazen, tedy nevédi, kdo uziva testovany 1ék a kdo standardné
pouzivané léky ¢i placebo. RozliSujeme dva typy zaslepeni: jednoduché zaslepent, které
se obvykle tyka pacientt zafazenych do klinického hodnoceni, tzn. pacient neni
informovan o typu léCby. Dvojité zaslepeni se obvykle tyka pacientt, zkouSejicich
lékat, zadavatele studie a v nékterych piipadech i analytika udaja (SUKL, 2023).
Placebem kontrolované: KH, kdy jedna skupina pacientt uziva hodnoceny 1€k a druha
pouze placebo. Pacienti, pifipadn€ ani zkousSejici 1€kafi a dalsi nevi, do které skupiny jsou
zafazeni. Vysledky jsou pak vzajemné porovnavany. Timto zpusobem se minimalizuje
vliv tzv. placebo efektu, kdy je léCebny efekt vyvolany hlavné presvédCenim pacienta, ze
uziv4 testovany lék (SUKL, 2023).

Komparatorem kontrolované: KH, kdy jedna skupina pacienti uziva hodnoceny 1ék a
druha 1écivo jiz registrované, dostupné na trhu. Pacienti, pfipadné ani zkousejici 1ékafi a
dalsi nevi, do které skupiny jsou zarazeni. Vysledky jsou pak vzajemné€ porovnavany

(SUKL, 2023).
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Randomizovana dvojité zaslepena studie
Randomized control trials (RCT) Double Blind
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Obrazek ¢.5. Design klinické studie (Wikipedie, 2022)

3.4 Faze klinického hodnoceni

Nez dojde k testovani 1éCivého piipravku na lidech, je nutné jej nejprve otestovat jinym
zpusobem. Tato faze zkoumani se nazyva preklinické testovani, jehoZ cilem je ovéfit, zda dany
testovany pripravek dosahuje takové miry bezpecnosti, aby mohl byt podan subjektim hodnoceni,
tedy lidem. Z bezpecnostniho hlediska se v této fazi ovéfuje zejmeéna to, zda neni dany piipravek
karcinogenni, mutagenni, toxicky €1 teratogenni. S bezpecnosti 1é¢ivého pfipravku souvisi také
nastaveni vhodného ddvkovéni pro nésledné faze KH, tedy jeho maximdlni a minimalni hodnoty.
Postup pro preklinické testovani neni upraven v zakoné o 1éCivech ani ve vyhlasce o Spravné
klinické praxi, ale je upraven ve vyhlasce ¢. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad Spravné laboratorni
praxe v oblasti 1éCiv (Souckova a kol., 2015).

Preklinické testovani muzeme rozdélit do dvou zakladnich skupin na testovani in vitro,
které je provadéno na buiikach, tkanich nebo orgénech v laboratornich podminkéch a in vivo, které
se provadi na pokusnych zvifatech. I pfesto, ze testovani in vitro umoziuje sniZzeni poctu
pokusnych zvifat, neni mozné je z klinického testovani eliminovat Gplné, jelikoz maji zasadni
vyznam pro ovéieni uéinku daného testovaného piipravku na cely zivy organismus a na jeho

organové systémy, coz testovani na bunécnych organismech neumoziuje (Souckova a kol., 2015).
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Podle stupné vyvoje léku rozliSujeme Ctyfi faze klinického hodnoceni:

Faze I: V prvni fazi KH je hodnoceny I¢k poprvé podan &lovéku, nej¢astéji zdravym dobrovolnikiam.
V této fazi hodnoceni se zjistuje, jakym zpusobem lidsky organismus novou latku toleruje a jaka
je jeji ,,cesta® organismem. Zaroven se sleduji piipadné nezadouci ucinky. Nejdrive se podavaji
nizké davky 1éku, ty se postupné zvysuji, aby byla zjiSténa maximalni tolerovana davka. Na
zdravych dobrovolnicich se vyzkum neprovadi, jestliZe je poddni latky zdravému jedinci nevhodné
a bylo by pro né€j nebezpecné (napf. u cytostatik) (Linkos, 2023).

Faze II: V druhé fazi je Iék poprvé podan malému poctu pacientt, ktefi jsou piedem vydefinovani
velmi prisnymi kritérii. Prokazuji se 1éCebné UcCinky léCiva, hledd se jeho vhodné davkovani a
shromazd’uji se dalsi udaje o 1éku. Pokud je data potvrzuji dobrou ucinnost, kterd prevysuje riziko
nezadoucich G¢inku, je mozné piejit do faze III (Linkos, 2023).

Faze III: Tato fize se v Ceské republice se provadi nejéastdji. Jsou Casto mezinarodné
organizované, kterych se ucastni vice zemi a studie multicentrické, které probihaji ve vice centrech
(zdravotnickych zafizenich). Poté, co lék projde potiebnymi fazemi, je mozné ziskané udaje
piedlozit v zadosti o jeho registraci, kterou provadi v piipadé Ceské republiky Statni trad pro
kontrolu 1é¢iv (SUKL), na evropské urovni pak Evropska agentura pro 16&ivé piipravky (EMA).
Ve chvili, kdy ma 1€k platnou registraci, je mozné jeho pouZiti pii poskytovani zdravotni péce. Tim
vSak zkoumani jeho ucinnosti a moznych rizik nekonci (Linkos, 2023).

Faze IV: V této fazi je peclivé sledovan vyskyt nezadoucich u¢inku, ucinky léku pii dlouhodobém
uzivani, informace o moznych interakcich s dalsimi léky. Popiipadé se provadi dalsi klinicka
hodnoceni faze ,III. b, ve kterych se zkousi nové indikace, nova léCebna schémata, ¢i uzivani léku

specifickymi skupinami pacientt, jakymi jsou napi. déti nebo stafi lidé (Linkos, 2023).
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OBJEVOVANI
LEKU

VEDCI ZKOUMAJi
5-10 000 SLOUCENIN

PREKLINICKA FAZE

250 SLOUCENIN

I|‘.“f-é|2:a'cmA STUDIE 5 SLOUCENIN
Stanoveni spravné davky léku 5-100 dobrovolnikd
Il. faze

Hodnoceni Géinnosti
na malé skupiné lidi

\ 100-500 dobrovolniki /

lll. faze

Plosny vyzkum na pacientech

1000-5 000
dobrovolnika

SCHVALOVANI LEKU

10-15 let, 8-44 miliard kKorun

IV. faze

Monitoring po uvedeni na trh

Obrazek ¢.6 Schéma vyvoje novych 1éki (Fojta, 2015)
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4. Organy pusobici v ramci klinického hodnoceni

4.1 Eticka komise

Vzhledem k tomu, Ze na KH jsou kladeny stdle vyssi etické ndroky, bylo nutné ustanovit orgéan, ktery
by dohlizel na jeho etickou stranku, zejména z hlediska ochrany subjekta hodnoceni. Takovym organem je
etickd komise.

Poslanim etické komise je chranit prava, bezpeCnost a zdravi vSech subjekti hodnoceni.
Zvlastni pozornost by méla byt vénovana KH, které mohou byt provadény na zranitelnych
subjektech (SUKL,2023).

Etické komise muzeme rozdélit podle ustavujictho orgdnu na komisi ustavenou
poskytovatelem zdravotnich sluZzeb a na komisi ustavenou Ministerstvem zdravotnictvi. Za
specialni druh etické komise muzeme povazovat tzv. etickou komisi pro multicentricka hodnoceni
pro jejiZ ustaveni se vyZaduje souhlas Ministerstva zdravotnictvi (MZCR, 2023).

Etika klinického vyzkumu se netykd jen studii zaddvanych farmaceutickymi firmami, ale
celého biomedicinského vyzkumu. Zajmy zucastnénych osob je tieba vzdy upiednostiovat pied
zajmy védeckymi a spolecenskymi. Vzdy musi byt zajiSténa odpovidajici védecka a eticka kvalita
vyzkumu, jeho divéryhodnost a prevence nekalych nebo chybnych postupti. Cinnost EK muze
znatné ovlivnit jeji slozeni, zejména co se tyka zastoupeni ruznych specialisti, s vyhodou

klinickych farmakologt, internistd, genetikt, onkologu atd. (Strnadova, 2003).

4.2 Statni ustav pro kontrolu léCiv

Statni ustav pro kontrolu 16&iv (SUKL) je spravnim ufadem s celostatni ptisobnosti, ktery
sidli v hlavnim mésté Praze. Jeho pravomoci jsou zakotveny v zakon€ o 1éCivech, na jehoz zakladé
byl také zfizen. SUKL predeviim zajiituje, aby data ziskand vrdmci klinického vyzkumu
odpovidala skute¢nosti, byla ziskana etickym zpusobem a k zajiSténi ochrany zdravi vSech osob.
SUKL také zajistuje, aby klinicka hodnoceni, ktera jsou provadéna v oblasti 1é¢iv a zdravotnickych
prostiedki byla objektivni a chranila cilovou skupinu pacientu pied nezadoucimi piihodami.
SUKL v ramci své &innosti spolupracuje s riznymi institucemi a spravnimi organy nejen na

narodni, ale také mezinarodni trovni. Nadfizenym organem je Ministerstvo zdravotnictvi, jehoz
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ukoly plni hlavné na urovni narodni. Na trovni mezindrodni se jednd zejména o evropské instituce,
hlavné o Evropskou lékovou agenturu (EMA). Ustav je také tzv. narodni 1ékovou agenturou
(National Competent Authority) a pfi své Cinnosti spolupracuje i1 se zahrani¢nimi lékovymi

agenturami ¢lenskych statd EU, ale i s agenturami jinych stati (USA, Kanady) (UZIS, 2023).

4.2 Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) je uUstfednim organem statni spravy pro oblast
zdravotnické a védecke Cinnosti. Je organem, ktery klinické hodnoceni spiSe zastieSuje, nez aby se
na ném piimo podilel. Zakon o léCivech mu vSak svéfuje pravomoci, které se tykaji zejména
etického dohledu. Jeho pravem je ustanoveni vlastni etické komise, jejiz Cleny jmenuje ministr
zdravotnictvi a s pfihlédnutim ke stanovisku Ustavu schvaluje Zadosti etickych komisi o schvaleni
opravnéni vykonavat ¢innost jako multicentricka eticka komise.

Ministerstvo zdravotnictvi je rovnéz nadiizenym organem Statniho ustavu pro kontrolu
1é¢iv a jako jeho nejblize nadfizeny spravni organ ma odvolaci pravo a muze prezkoumavat soulad
mezi rozhodnutim SUKLu a pravnimi predpisy. Ministerstvo zdravotnictvi miZe z moci ufedni
zahajit 1 tzv. prezkumné tizeni napfiiklad v pripad€, ze dojde k zavéru, Ze rozhodnuti bylo vydano

v rozporu s pravnimi piedpisy (MZCR, 2023).

4.4 Evropska lékova agentura (EMA)

Evropska 1ékova agentura neboli EMA (European Medicines Agency) je agentura (EU),
kterd zodpovida za klinicka hodnoceni a dohled nad 1écivymi pripravky. V letech 1995-2004
pusobila pod zkratkou EMEA. Agentura byla zalozena v roce 1995 a mezi jeji hlavni tkoly patii
registrace a kontrola 1é¢ivych pripravku v EU. Farmaceutické spole¢nosti u ni mohou zazadat o
jednotnou registraci pro své vyrobky, kterou vydava Evropska komise a ktera jim umoziuje
prodavat registrované 1écivé pripravky v celé EU a EHP (Evropsky hospodaisky prostor). Diky
centralizovanému postupu s velmi Sirokym zabérem je EMA schopna vétSinu skutecné
inovativnich 1éku prodavanych v EU zaregistrovat. Mezi ukoly agentury patii usnadnovat vyvoj
1€kt a jejich dostupnost, vyhodnocovat zadosti o registraci 1éka, kontrolovat bezpecnost 1éku

béhem jejich zivotniho cyklu, poskytovat informace zdravotnickym pracovnikim a pacientim.
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Vyhodou pro Clenské staty EU je napt. hodnoceni a konecné schvaleni nového 1écivého piipravku
na celoevropské drovni. Agentura puvodné sidlila v Londyné, v bieznu 2019 byla pfesunuta do

nizozemského Amsterodamu (NZIP, 2023).
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5 Klinické hodnoceni a pravo

5.1 Klinické hodnoceni 1éCiv a Mezinarodni pravo

Na drovni mezindrodniho prava je mozné nalézt jak imluvy upravujici lidska prava obecné,
které se KH nepiimo dotykaji, tak umluvy, které se specializuji pfimo na oblast klinického
vyzkumu. VSeobecnd deklarace lidskych prav patfi mezi prvni dokumenty, které se zabyvaji
lidskou dustojnosti, je nezavaznym dokumentem, méla vSak zdsadni vyznam pro formulovani
dalich mezinarodnich imluv i vnitrostatnich predpisti jednotlivych statd (Sustek, Holapek a kol.,
2016).

Dalsim dokumentem, ktery se vztahuje k této oblasti je Mezinarodni pakt o obcanskych a
politickych pravech, ktery stanovuje, Ze ,nikdo nebude bez svého svobodného souhlasu
podrobovan lékarskym nebo védeckym pokusiim®. Mezinarodni pakt o hospodarskych, socialnich
a kulturnich pravech v ¢lanku 15 udava , moznost kazdého uzivat plodu védeckého pokroku a jeho
vyuZiti*

2016).

. Oba tyto pakty jsou pro Ceskou republiku pravné zavazné (Sustek; HolEapek. a kol.,

Za stézejni mezinarodni pramen prava tykajici se medicinského prava muzeme povazovat
Umluvu Rady Evropy o lidskych pravech a biomedicing, ktera polozila zaklad pro dalsi
mezinarodni 1 vnitrostatni dokumenty. Tato umluva je stejn€ jako vySe zminéné pakty pravné
zavazna a pro Ceskou republiku vstoupila v platnost 1. fijna 2001, kdy byla rovnéz uvetejnéna ve
Sbirce mezinarodnich smluv pod ¢islem 96/2001 Sb. m. s. Jde o dokument, ktery je zaloZen na
hodnotach ochrany lidské dustojnosti. Pro klinické hodnoceni 1é¢iv ma zasadni vyznam kapitola

V. této Umluvy, ktera je zaméfena na védecky vyzkum (Sdéleni & 209/1992 Sb.).

5.2 Klinické hodnoceni a pravo Evropské unie

Evropské pravo se prolina do pravnich ptedpisu jednotlivych Clensky zemi. Zdroj evropské
tpravy KH léCivych pripravki nalezneme v nafizenich a smérnicich. V lednu 2022 vstoupilo v
platnost nafizeni o klinickych hodnocenich (natizeni (EU) ¢. 536/2014), které harmonizuje postupy
predkladani, hodnoceni a dohledu v oblasti klinickych hodnoceni v EU prostiednictvim

informacniho systému pro klinicka hodnoceni (CTIS). Do 31.ledna 2023 se zadavatelé klinickych
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hodnoceni mohou rozhodnout, zda predlozi své zadosti o klinické hodnoceni podle smérnice o
klinickych hodnocenich (ES) ¢. 2001/20/ES prostfednictvim vnitrostatnich postupt podavani
zadosti, nebo podle nafizeni o klinickych hodnocenich prostiednictvim systému CTIS.
Prostfednictvim CTIS se vyjadiuje SUKL a Etickd komise SUKL. Rozsah dokumentace
pozadované pro posouzeni 7adosti etickou komisi je uveden v pokynu SUKL KLH-CTIS-01
(MZCR, 2023).

5.3 Klinické hodnoceni a ¢eské pravo

Zaklad Ceské upravy se nachdzi v lidskopravnim predpise, v Listiné€ zdkladnich prav a svobod,
ktery klade duraz na ochranu lidského Zivota a na ochranu svého zdravi za splnéni zakonnych
podminek.

Nejdtlezit&jsi pravni predpisy Ceské republiky:
i.  Zakon ¢. 378/2008 Sb., o IéCivech: Klinické hodnoceni 1éCiv je v tomto zakon€ upraveno
v hlavé IV, dilu 1, kde se nachazi jak uprava hodnoceni humannich 1é¢ivych ptfipravka,
tak veterinarnich l1éCivych piipravka, jejichz vyzkum nepodléha tak pfisnym pravnim a
etickym pozadavkum.

ii.  Novela zakona ¢. 66/2017 Sb.: Hlavnim cilem této novely ve vztahu ke KH je zajistit, aby
Ceska republika byla i nadale plnohodnotnym uéastnikem regulaéniho systému EU v
oblasti 1éCiv, a aby byl sledovéan vyvoj novych poznatkt a technologii.

ii.  Vyhlaska ¢. 226/2008 Sb.: o Spravné klinické praxi a podminkdch klinického hodnocent,
jejimz cilem je urcit konkrétni podminky provadéni klinického hodnoceni.

iv.  Vyhlaska & 86/2008 Sb.: Stanovi zasady Spravné laboratorni praxe v oblasti 16¢iv (SUKL,
2023).

Vedle zakonné upravy a pravnich predpist vydava Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv pokyny, které
jsou publikovany pod zkratkou KLH a jsou vydavéany pro jednotlivé oblasti KH. Tyto pokyny maji
upresnovat neékteré jeho aspekty a nékteré primo uvadi, Ze maji “doporucujici charakter®.

i.  KLH-8: Pozadavky tykajici se struktury a povinnych kapitol protokolu klinického

hodnoceni.
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1.

iil.

1v.

Vi.
Vii.

Viii.

iX.

X1.

KLH-9: Pozadavky tykajici se Souboru Informaci pro zkousejictho (BroZura obsahujici
souhrn klinickych a neklinickych tdaji o hodnoceném 1é¢ivu/léCivech, uzivanych
v prubéhu KH).

KLH-10: Vymezuje pojmy Spravné klinické praxe.

KLH- 11: Vymezuje pojem Etickd komise: stanovuje povinnosti, ¢innost, postupy, funkci.
KLH-12: Pozadavky na doklady Spravné vyrobni praxe pii predkladani zadosti o
povoleni/ohlaseni KH.

KLH- 16: Stanovuje povinnosti a prava zadavatele KH.

KLH-17: Pozadavky tykajici se povinnosti a prav zkousSejictho v KH.

KLH-19: Podklady potiebné pro povoleni/ohlaseni KH — pozadavky na farmaceutickou
¢ast dokumentace.

KLH-20: Zadost o povoleni/ohlaseni KH.

KLH-21: Pozadavky tykajici se hlaseni nezadoucich G¢ink humannich 1é¢ivych ptipravka
v KH a neregistrovanych 1é¢ivych piipravka.

KLH-22: Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/informovaného souhlasu

(SUKL, 2023).
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6. Klinické hodnoceni ve zdravotnickém zarizeni

Ceska republika se fadi dle po&tu obyvatel k zemim stfedni i mensi velikosti, piesto si
v oblasti KH udrzuje velmi dobré renomé i v konkurenci vétsich evropskych statd. SUKL piijme
ro¢né asi 400 zadosti o povoleni KH 1éciv. Dlouhodobé prevladaji studie faze III, ale 1 studie
rannéjsich fazi vyvoje 1é¢iva nasly v CR svoje stabilni zdzemi.

Vybeér zemi a zdravotnickych zafizeni, které budou KH realizovat je na strané zadavatele,
pracovisté v CR jsou na seznamech zadavateld na prednich piickach, a to nejen vzhledem ke kvalité
téchto zafizeni, ale také proto, Ze jsou schopny pravidelné zafazovat do KH slibeny pocet subjektu,
ktery zabezpeCuje dodrzeni planovanych a schvalenych casovych termini o délce KH, poctu
subjektt a poctu center, kde se KH provadi. Nejvyssi pocet KH se provadi v oblasti onkologie a
imunologie, ddle kardiologie, neurologie a revmatologie. Oblast onkologie, potazmo
hematoonkologie patii svou naroCnosti mezi ty nejslozitéjsi, klade proto vysoké naroky na
management ve zdravotnickych zafizenich, kde je realizovan (Handkova, 2022).

Realizace KH se v poslednich letech pevné usadila v ¢eskych zdravotnickych zafizenich, a
to nejen ve fakultnich nemocnicich a téch nejspecializovanéjsich pracovistich. Dle naro¢nosti muize
byt KH provadéno v ambulancich odbornych specialisti (dermatologie, alergologie, psychiatrie),
nebo v ambulancich praktickych lékait pro déti a dorost (vakcinaéni KH). V CR také vznikaji
soukromd vyzkumna pracoviste (Research site), jejichz hlavnim cilem je pravé prace na KH, které
je provadéno na pacientech, ktefi jsou referovani osetiujicimi lékaii a po ukonceni KH se vraceji
Zpét.

Z vyse uvedeného vyplyvd, Ze management KH se v jednotlivych zafizenich lisi. Zatimco
v nemocnicich, vyzkumnych pracovistich jsou nebo vznikaji oddéleni klinickych studii, které
sdruzuje multidisciplindrni tym a je srdcem celého vyzkumu provadéného ve zdravotnickém
zatizeni. Na ambulancich 1ékafa specialistd je KH provadéno mnohem mens$im tymem, obvykle

zkouSejicim, spolu zkouSejicim, zdravotni sestrou a farmaceutem.

6.1 Vybér zdravotnického zarizeni pro provadéni klinického hodnoceni

Vybér studiyniho centra je v kompetenci zadavatele KH. Jim povéfena osoba kontaktuje

predbézné vytipovana pracovisté a v pripadé zajmu rozesila dotaznik proveditelnosti. Jeho
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prostiednictvim potenciondlni zkouSejici sumarizuje mozZnosti a schopnosti studijniho centra
z hlediska potencionalniho naboru pacientt, 1é¢ebnych parametru KH, proveditelnosti na daném
centru. Napfiklad kolik vhodnych pacientti ma dané centrum k zafazeni k dispozici, bude vyuZivat
svou databazi, bude nutné oslovit referujici zatizeni, je v CR dostateéné mnozstvi pacientti s danym
onemocnénim, ma zafizeni k dispozici veSkeré potfebné vySetfovaci metody (Magnetickou
rezonanci apod.). Po zhodnoceni tohoto dotazniku ze vSech oslovenych pracovist’ je zadavatelem
posuzovana zemé jako celek, pokud spliuje veskeré pozadavky, je provedena pied selekcni
navstéva. Tato navstéva je provadéna monitorem KH a je zaméfena jiz detailn€ji na pozadavky
protokolu, nabor subjektt, schopnost delegovat adekvatni studijni tym (zastupitelnost), zjist'uje se,
zda neni v zafizeni realizovano obdobné KH, které by limitovalo nabor, zda nema potencionalni
hlavni zkouS$ejici napldnovanou del§i absenci na pracovisti, neni — li ocekavana néjaka
rekonstrukce pracovisté, ktera by znepfijemnila spolupraci na KH. Je-li k dispozici veskeré
potiebné vybaveni, je-li lékarna schopna uchovavat a pfipravovat studijni lécivo k aplikaci
pacientovi. Zadavatel také zjistuje, zda zkouSejici tym v minulosti podstoupil audit a s jakym
vysledkem. Prubéh této navstévy je popsan ve zprave, ktera je zadavateli distribuovana a na jejim

zakladé se rozhoduje, zda bude KH do CR alokovéno.

6.2 Priprava klinického hodnoceni ve zdravotnickém zarizeni

Ve chvili, kdy je zdravotnické zatizeni (centrum KH) schvaleno pro provadéni KH, je nutné
zacit s jeho pripravou. Zadavatel shromazd'uje dokumenty, které jsou nezbytné pro posouzeni KH
SUKLem a etickymi komisemi, ze strany zdravotnického pracoviité se jedna hlavné o potvrzeni
erudice, tedy Zivotopisy zkousejicich 1ékait, seznam ¢lent tymu, souhlasné potvrzeni vedouciho
pracovisté s provadénim KH. Etické komise obvykle vyzaduji vyplnéni dotazniku ,,Dotaznik k
predkladanému klinickému hodnoceni humannich 1é¢ivych piipravku®.

Zidost o posouzeni KH s veskerymi dokumenty vyplyvajicimi z KLH-20 je zadavatelem
odesldna na SUKL a etické komisi, pfi¢emz obvykle si zadavatel ur&uje, kterou etickou komisi se
statusem multicentrickd zvoli. SUKL se k pfedkladané dokumentaci vyjadiuje ve 1hiité 60 dni, ma-
1i doplnujici dotazy, ma zadavatel lhutu 30 dni, na jejich zodpovézeni. Pokud zadavatel lhatu neni
schopen splnit, mize pozadat o pieruSeni projednavani. Eticka komise zaseda obvykle 1x mési¢né,
zadavatel je povinen studijni dokumentaci vCetn€ zadosti dorucit na adresu EK minimalné 14 dni
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pred jeho zasedanim. Terminy jsou specifikovany na webovych strankach jednotlivych etickych
komisi, vCetné pozadavku na dokumentaci (papirova vs elektronicka podoba). Eticka komise
vydav4 stanovisko po zasedani, obvykle do 14 dni.

Soucasné s timto procesem je zahajeno vyjednavani smlouvy o provadéni KH vcetné
specifikace platebnich aspektt KH. Proces vyjednavani smluv se mezi jednotlivymi
zdravotnickymi zafizenimi 1i$i, v nemocnici se jednd zpravidla o dlouhodoby proces (4-6 mésicir)
a je do néj zapojeno financni a pravni oddeleni dané instituce, nékdy také oddéleni klinickych
studii. Finalni podpis smlouvy ze strany nemocnice je obvykle piimo spjat se souhlasnym
stanoviskem SUKLu a etické komise, tzn. je podepsdna a7 s doloZenym schvéalenim KH v daném
zafizeni a je mezi zadavatelem, zdravotnickym zafizenim a hlavnim zkouSejicim. Zahajeni
klinického hodnoceni je moZzné aZ po jejim podpisu. Vyjedndvani smlouvy mezi zadavatelem
a ambulantnim pracovistém je proces kratsi (cca 2 mésice), obvykle je podepsdna mezi hlavnim
zkouSejicim (majitelem ordinace) a zadavatelem.

V meziCase pokraCuje pfiprava jednotlivych ¢lent tymu, na zakladé splnéného Skoleni
ziskavaji pristupy k jednotlivym systémum, které slouzi pro potfeby KH a se kterymi budou
pracovat. Jsou proskolovéni v jednotlivych aspektech KH (protokol, farmaceuticky manudl atd.),
GCP, studijni koordindtor/studijni sestra shromazd’uje dokumentaci k potvrzeni, Ze bude KH
provadéno dle standardi Spravné klinické praxe (kalibracni certifikaty, certifikaty laboratornich
metod, certifikaty o probehlych Skolenich), pfipravuje proceduralni formulare, které usnadni
orientaci v KH jednotlivym ¢lenim tymu (plan studijnich navstév, prehled jednotlivych vySetfeni
a jejich parametry, formulatf zaznamenavajici transfer studijni medikace z 1ékarny do centra KH
atd.). V tomto obdobi je klicova uloha nastaveni komunikace mezi zadavatelem a centrem KH,
obvykle je hlavnim komunikatorem na stran€ centra studijni koordinator ¢i studijni sestra.
kterou provede monitor studie. Tato navstéva je obvykle planovana 1 mésic predem a je zadouci,
aby ji byl pfitomen co nejvyssi pocet ¢lenu studijniho tymu. Pro svou ¢asovou naroc¢nost byva
provedena béhem dvou dni, nejdiive na zdravotnickém pracovisti, poté na ostatnich pracovistich
(Iékarna, radiologie). Béhem této navsteévy je opét diskutovan protokol KH, zatazovaci/vyfazovaci
kritéria, revize manuall, proskoleni v oblasti studijni dokumentace (formulate KH),
zaznamendvani zdrojovych dat dle principt ALCOA+ (pfifaditelné, Citelné, soudobé, pavodni,

presné, uplné, konzistentni, trvalé, dostupné), proces ziskavani informovaného souhlasu, strategie
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naboru subjektd do KH, kontrola funkénosti pfistupi do studiynich systému, delegovani
jednotlivych ¢lent tymu veetné specifikace, za jakou ¢innost v ramci KH je dany ¢len zodpovédny.
Monitor KH sepiSe zpravu z této navstévy, piipadné nedostatky (nefunkcni hesla do systému,
chybéjici dokumentace atd.) je tieba vyfesit, aZ poté muze byt centrum KH aktivovano pro zahdjeni
naboru. Faze pripravy KH je jednou znejnarocnéjSich fazi realizace KH, nejen zhlediska
¢asového (trva obvykle 4-6 mésicu, vyjimecné 8-10 mésicu), ale také logistického, protoze v této
fazi je mozné identifikovat potenciondlni komplikace, najit jejich feSeni pred samotnym zacatkem

KH a podpotit jeho hladky prabéh.

Contemporaneous

Legible Original

Attributable Accurate
ALCOA
for Data Integrity
Available Complete
Enduring Consistent o,

Obrazek ¢.7, ALCOA+ princip veden{ zdrojové dokumentace (Caliberuniversal, 2023)

6.3. Zahajeni a prubéh Kklinického hodnoceni ve zdravotnickém zarizeni

Zah4jit KH ve zdravotnickém zafizeni lze az po jeho aktivaci ze strany zadavatele, tzn. jsou
k dispozici veSkera schvaleni KH, centrum ma k dispozici dokumentaci, materidl, jsou proSkoleni
vSichni Clenové tymu, a vSe je fadné zaznamenano. K samotnému zahdjeni dochdzi podpisem
prvniho informovaného souhlasu prvnim subjektem KH, tento akt je tieba ohlasit SUKLu
zadavatelem do 60 dni, multicentrické etické komisi, pfipadné lokalni etické komisi zkousejicim.

Dohled nad KH zajistuje zadavatel nastavenim monitorovaciho procesu, jehoz ucelem je
oveéfovat v prabéhu hodnoceni, ze jsou dodrzovana pravidla bezpeCnosti a prava subjektd
hodnocent, a ze studie probiha v souladu s aktualni verzi schvaleného protokolu, pravnimi predpisy

a spravnou klinickou praxi. Monitor kontroluje, zda jsou vSichni pacienti zafazeni v souladu se
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zatazovacimi/vytazovacimi kritérii, studijni procedury jsou provadéné dle protokolu KH a jsou
provadéné Cleny tymu, ktefi jsou na tuto ¢innost delegovani a jsou fadn€ proskoleni. Ovéfuje, ze
zdrojova dokumentace spliuje podminky stanovené principem ALCOA+, Ze jsou spravné
pouzivany studijni systémy a studijni medikace spravné uchovavana a souhlasi pfijem a vydej dle
randomizacniho systému IWRS.

Studijni medikace je na centrum KH obvykle dorucena po zafazeni prvniho pacienta, a to
do lékarny, kterd je delegovédna ke spoluprici. Zde je také uchovdvana za podminek, které jsou
stanoveny farmaceutickym manualem. Delegovany farmaceut je zodpovédny za jeji prijem,
pripravu, vydej, skladovani a méfeni skladovaci teploty a je povinen nahlasit veskeré odchylky od
stanoveného rozmezi monitorovi KH, ktery kontaktuje zadavatele a ten na podkladé teplotnich
zaznamu rozhodne o pouzitelnosti medikace pacientim.

Velmi dulezita je kontrola hlaseni nezadoucich piihod dle GCP a protokolu KH. VSechny
nezadouci prihody (Adverse Events) jsou hldSeny pomoci elektronického systému a mély by byt
zaznamendny do 5 dni od zjisténi. Jedna se o vSechny piihody spojené s uzivanim studijni
medikace, byt s nim na prvni pohled nemusi souviset (bolest zubu, kieCe, zvySené poceni apod.).
Zavaznou nezadouci piihodou (Serious Adverse Event) se rozumi takova nezadoucti piihoda, ktera
md za nasledek smrt, ohrozi Zivot, vyZaduje hospitalizaci nebo prodlouZeni probihajici
hospitalizace, ma za ndsledek trvalé nebo vyznamné poSkozeni zdravi nebo omezeni schopnosti
nebo se projevi jako vrozena anomalie nebo vrozena vada u potomkd, a to bez ohledu na pouzitou
davku lécivého pripravku. SAE je nutné hlasit do 24 hodin od jejiho zjisténi.

Monitorovaci navstévy jsou planovany dle naro¢nosti KH, poctu zafazenych subjekta,
poctu zjisténych odchylek od protokolu, zavad, pochybeni, optimalné 1x za 6-8 tydnu. Z kazdé této

navstévy je proveden zapis, ktery odrazi aktualni situaci na centru KH.

6.4 Ukonceni klinického hodnoceni

Ukonceni probihajiciho klinické hodnoceni je v zasadé mozné nékolika zpusoby, z nichz
prvni moznosti je ukonceni studie po provedeni vSech ukonu stanovenych schvalenym protokolem;
pfipadné také predCasné ukonceni studie z vule zadavatele. V takovém piipadé je vSak zadavatel
povinen o tom informovat SUKL, etické komise i subjekty hodnocent, kterym je povinen zajistit

naslednou 1é¢bu a sledovani zdravotniho stavu.
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Dal$im piipadem je zasah SUKLu, eventualn etické komise, prostfednictvim spravniho
rozhodnuti o ukonceni klinického hodnoceni, kdy jeden z téchto organu svuj souhlas s dal§im
provadénim vyzkumu odejme (Vyhlaska ¢. 226/2008 Sb.).

Zadavatel se také muze rozhodnout KH ukoncit pfedCasné, a to bud’ na zakladé svych
vnitinich rozhodnuti (finance, zména strategie), nebo na podkladé vysledku prvnich analyz dat
(napt. vysoky podil zavaznych nezadoucich prihod, nizka Gcinnost studijniho 1éku, bezpecnostni
data). Monitor KH ve spolupraci s Cleny studijniho tymu finalizuje vSechny studijni formulare,
zalozi do studijniho Sanonu a tento pfipravi k archivaci, kopie dokumentu zalozi do elektronického
Sanonu zadavatele. S pomoci farmaceuta zajisti destrukci nebo nédvrat studijni medikace zadavateli.
Do 60 dni od ukonéeni KH tuto skutenost nahlasi SUKLu a etickym komisim. Zadavatel i
zkousejici je povinen archivovat veskerou studijni dokumentaci vCetné zdrojové dokumentace
subjektu hodnoceni po dobu 25 let od ukon¢eni KH (Martinakova, 2015).

O vysledcich klinického hodnoceni jsou zkousejici informovani po kompletnim zpracovani

dat zavérecnou zpravou tzv. Final Clinical Trial report.

Investigator Approval
roved Protocol selection £ ﬁ % Process
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and publication » registration
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Obrazek ¢.8 Diagram pribé¢hu KH (Akhouri A., 2019)
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7 Cil prace a metodika vyzkumu

Praktickd Cast prace je vénovana managementu klinického vyzkumu ve zdravotnickém
zafizeni, a to na pracoviStich nemocni¢niho typu a ambulantnich specialisti. Pro zpracovani

praktické casti diplomové prace byl zvolen kvantitativni vyzkum.

7.1 Hypotéza a cile prace

Vyzkumné cile diplomové préce jsou nasledujici:

Hlavni cil:

Zmapovat systém prace v oblasti klinického hodnoceni ve zdravotnickych zafizenich v Ceské
republice: na  lazkovych  oddélenich  nemocni¢nich  zafizeni  versus  zafizeni
ambulantniho/soukromého typu a porovnat mozné rozdily z pohledu nelékaiského zdravotnického

pracovnika.

Hypotéza Hol: Neni rozdil v pripravenosti na praci v KH mezi klinickym pracovistéem v

nemocnici a ambulantnim pracovistém.

Dil¢i cile:
i.  Zjistit, zda je prace na klinickém hodnoceni hlavni pracovni naplni ¢lent vyzkumného

tymu.

Hypotéza Ho2: Napln prace nelékarskych zdravotnich pracovnikii klinického hodnoceni na

klinickém pracovisti v nemocnici a ambulantnim pracovisti se nelisi.

ii.  Zjistit aroven predavani informaci a zastupitelnosti jednotlivych ¢lent studijnich tyma

z fad nelékafskych zdravotnickych pracovniku.

Hypotéza Ho3: Neni rozdil v predavani informaci a zastupitelnosti na klinickém pracovisti

nemocnice a ambulantnim pracovisti.
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iii.  Zjistit aroven informaci, $koleni, tréninka, které jsou ¢lenim zkouSejiciho tymu predavany

pted, v prubéhu a po ukonceni klinického vyzkumu.

Hypotéza Ho4: Uroven informaci, které obdrzi clenové studijniho tymu v nemocnici nebo na

ambulanci se nelisi.

iv.  Zjistit troven znalosti Aj jako hlavniho jazyka dokumentace a materiala KH.

Hypotéza Ho5: Ve znalosti anglického jazyka na klinickém oddéleni nemocnice nebo na

ambulantnim pracovisti neni rozdil.

Na zakladé teoretickych vychodisek a cilt prace byly definovany nasledujici vyzkumné otazky,

které jsou podstatné pro vyhodnoceni kvantitativniho vyzkumu a naplnéni stanovenych cila:

1. Lisi se systém prace na klinickém hodnoceni mezi pracovisttm ambulantniho a
nemocnic¢niho typu?

2. Pracuji studijni sestry a koordinatofi pouze na klinickém vyzkumu ¢i jsou zodpovédni 1 za
béznou agendu oddéleni?

3. Je v moznosti studijniho centra delegovat na pozici koordindtora nebo studijni sestry vice
osob a zajistit tak zastupitelnost?

4. Lisi se uroven znalosti a Skoleni mezi pracovisti ambulantniho a nemocni¢niho typu?

7.2 Metodika vyzkumu

Vyzkumna c¢ast prace byla posouzena Etickou komisi Fakulty zdravotnickych veéd
Univerzity Palackého v Olomouci. Po vyhodnoceni vSech pozadovanych dokumenta ji bylo pod
¢islem UPOL — 19394/FZV 2023 udéleno dne 12. ledna 2023 souhlasné stanovisko.

Do vyzkumného Setieni byla zapojena zdravotnicka zafizeni, kde probiha nebo v minulosti

probihal klinicky vyzkum. Byla oslovena pracovisté nemocni¢niho typu (nemocnice) a ambulance
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odbornych specialisti a praktickych lékait (ambulance). K vyzkumu byli osloveni nelékaisti
zdravotniCti pracovnici. Pro zachovani anonymity jednotlivych respondentu zdravotnickych

zafizeni nebudou v nasledujicich Castech prace zminovany jejich nazvy.

Pracovisté nemocnicniho typu:
i.  Velka mésta napri¢ CR

ii.  Onkologické pracovisté, hemato-onkologické pracoviste, kardiologické pracovisteé

Pracovisté ambulantniho specialisty:
i.  Velka mésta napii¢ CR

ii.  Dermatologie, psychiatrie, alergologie

Vyzkum ve zdravotnickych zafizeni probihal v jedné féazi, kdy v ramci kvantitativniho
vyzkumu probihalo dotaznikové Setfeni mezi vybranymi zameéstnanci téchto zdravotnickych

zafizeni.

7.2.1 Kvantitativni vyzkum

Kvantita znamena mnohost, Cetnost, mnozstvi, velikost. Filozoficky je to cokoliv, na co se
ptame otazkou ,,kolik*? Je to tedy vlastnost, kterou lze zméfit a vyjadrit Cislem. Charakteristickymi
rysy kvantitativniho vyzkumu nezavislost, hodnotova svoboda a autonomie védy, kauzalita,
hypoteticko-deduktivni pfistup, operacionalizace, redukcionismus, generalizace a prufezova
analyza.

Jednou z nejuzivan€jSich metod v kvantitativnim vyzkumu je dotaznikové Setieni. Dotaznik
je standardizovanym souborem otazek, které jsou predem pfipravené na urcitém formulari, ktery
muze byt tistény nebo mit elektronickou podobu. Otiazky v dotazniku pak mohou byt trojiho typu:

i.  Uzaviené: predem definované odpovéedi
ii.  Oteviené: respondenti mohou volné odpovidat

iii.  Polouzaviené: kombinace otevienych a uzavienych otazek
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Samotny dotaznik by mél byt pro respondenty atraktivni, tak, aby jej byli ochotni vyplnit. V
jeho uvodu je uvedeno, zda je dotaznik anonymni, za jakym ucelem je vypliiovan a jak s nim bude
dale nakladano (Kutnohorska, 2009).

Pro kvantitativni vyzkum byl zvolen anonymni dotaznik v tisténé podobé, ktery obsahoval sadu
dvaceti deviti otazek s otevienymi, uzavienymi 1 polouzavienymi moznostmi odpoveédi (Ptiloha
1). Sbér dat probihal v soukromych ambulancich a nemocni¢nich oddélenich zdravotnickych
zafizeni v souCasnosti nebo v minulosti pracujicich v oboru klinického hodnoceni. Pfed samotnou
finalizaci dotazniku byl zkuSebné piedlozen 10 nelékafskych zdravotnickym pracovnikium, data
byla zpracovdna a vyhodnocena v ramci univerzitniho projektu a na podkladé analyzy dat byly
nekteré otazky prepracovany, jiné odstranény a nékteré pridany. Byla vybrana takova oddé€leni, na
kterych je, nebo bylo, provadéno klinické hodnoceni a se kterymi autorka prace profesné
spolupracuje ¢i v minulosti spolupracovala.

Dotazniky vcetné sbérného boxu byly po dohodé s prislusnymi vedoucimi jednotlivych
pracovist umistény na misto pracovisté, kam maji zaméstnanci KH volny pfistup. Dotaznikové
Setfeni probihalo v obdobi leden—biezen 2023 a bylo do néj zapojeno 75 respondentt. Celkem bylo
pfipraveno 100 dotaznikii pro respondenty znemocni¢nich zafizeni a 100 dotaznikd pro
respondenty ambulantnich pracovist. Autorka prace ocekavala navrat 50 dotaznikt z kazdého
druhu pracovisté, bohuzel téchto cili nebylo dosazeno. Respondenti odpovédéli na vSechny

pozadované otazky, zadny dotaznik nebyl vyfazen.

7.3 Metody zpracovani dat

Pro zpracovéni diplomové priace byly pouZzity programy Microsoft Office 365 (Microsoft
Word a Microsoft Excel). K ovéreni vyzkumnych hypotéz a dalSimu statistickému zpracovani byl
pouZzit program Statistica v. 14. Pro analyzu dat byla zvolena zdkladni popisna statistika, k ovéreni
hypotéz byl pouzit chi-kvadrat test, Fisheruv exaktni test a neparametricky Mann-Whitney test.

Hladina vyznamnosti byla stanovena na 5 %.
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8 Vyhodnoceni vyzkumu

8.1 Vysledky kvantitativniho vyzkumu

8.1.2 Dotaznikové Setreni

Dotaznikové Setfeni probéhlo od ledna do biezna roku 2023 a zapojilo se do n&j 45
nelékaiskych zdravotnickych pracovnikti nemocni¢niho zatizeni a 30 nelékatskych zdravotnickych
pracovniku z pracovist ambulantnich specialisti. Celkem tedy bylo zapojeno 75 respondentu.
Respondenti odpovédeli na veskeré otazky potiebné pro vyhodnoceni tohoto vyzkumu v

ndvaznosti na cile price.
Popis souboru

V analyzovaném souboru pracovalo nejvice osob na klinickém oddéleni nemocnice, a to 45
osob (60,0 %). V ambulanci lékare specialisty pracovalo 24 osob (32,0 %) a 6 osob (8,0 %)
pracovalo v ambulanci praktického 1ékare. Celkem 45 osob (60,0 %) pracovalo jako vSeobecna
sestra a 30 osob (40,0 %) jako studijni koordindtor/ka. Ze 45 vSeobecnych sester pracovalo 37
sester na onkologii a 8 sester na kardiologii. V dotazniku byla také moznost odpovedi
stani¢ni/vrchni sestra, avSak nikdo v analyzovaném souboru na této pozici nepracoval. Nejvice
osob (31 osob; 41,3 %) v analyzovaném souboru mélo vzdélani stfedoskolské se specializaci.

Nejméneé osob pak melo vzdélani stredoskolské (13 osob; 17,4 %) (tab. 1).
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Tabulka 1 Charakteristika souboru

Na klinickém oddéleni 45 60,0 %
Onkologie 37
Kardiologie 8
V ambulanci 1ékare specialisty 24 32,0 %
V ambulanci praktického 1ékare 6 8,0 %
Celkovy soucet 75 100,0 %

Vseobecn4 sestra 45 60,0 %
Studijni koordinator/ka 30 40,0 %
Celkovy soucet 75 100,0 %

Stredoskolské 13 17,4 %
Stredoskolské se specializaci 31 41,3 %
Vysokoskolské - Be. 15 20,0 %
Vysokoskolské - Mgr. 16 21,3 %
Celkovy soucet 75 100,0 %

N = pocet




8.2 Vysledky prace

V dalsi analyze byl jiz soubor rozdélen dle pracovisté (klinické oddéleni v nemocni¢nim
zafizeni a pracovi§té ambulantniho typu) na dvé skupiny a byly srovnavany rozdily mezi témito

skupinami.

Cil¢. 1 Zmapovat systém prace v oblasti klinického hodnoceni ve zdravotnickych
zarizenich v Ceské republice: na luzkovych oddélenich nemocni¢nich zarizeni versus zarizeni
ambulantniho/soukromého typu a porovnat mozné rozdily z pohledu nelékarského

zdravotnického pracovnika.

Vyzkumna otazka ¢. 1: Lisi se systém prdace na klinickém hodnoceni mezi pracovistém ambulantniho

a nemocnicniho typu?

Hol: Neni rozdil v pripravenosti na prdci v KH mezi klinickym pracovistém v nemocnici a

ambulantnim pracovisti.

ZkuSenosti s KH

Pred prvni spolupraci na KH mélo predstavu o tom, co je klinicky vyzkum 66,7 %
pracovnikl v nemocnici a 43,3 % pracovniku na ambulanci. Byl zde zji$tén statisticky signifikantni
rozdil (p = 0,045). Statisticky signifikantni rozdil byl také zjistén v porovnani doby zkuSenosti
s klinickymi studiemi mezi porovndvanymi skupinami (p <0,001). V nemocni¢nim zafizeni maji
v nejvetsi mife zkuSenosti se studiemi vice nez S let (20 osob; 44,4 %), zaméstnanci na ambulanci
uvedli shodné& zkugenosti 24-60 mésici (11 osob; 36,7 %) a vice nez 5 let (11 osob; 36,7 %). Zadny
respondent pracujici na ambulantnim pracovisti neuvedl zkuSenosti s klinickym vyzkumem delSi
nez 10 let. U respondentu pracujicich v nemocnici byla v nejmensi mife zkusenost v rozmezi 24-

60 mésicu — celkem 1 osoba (2,2 %) (tab. 2).
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Tabulka 2 Zkusenosti nelékaiskych zdravotnickych pracovnika s KH

Predstava o klinické studii
N % N % N %
Ano 30 66,7 % 13 43,3 % 43 57,3 % 0,045°
Ne 15 33,3 % 17 56,7 % 32 42,7 %
Doba zkuSenosti s klinickymi studiemi
% N % N %
0-12 mésicu 7 15,6 % 2 6,7 % 9 12,0 %
12-24 mésicu 11 24,4 % 6 20,0 % 17 22,7 % <0.001*
24-60 mésicu 1 2,2 % 11 36,7 % 12 16,0 % ’
Vice nez 5 let 20 44,4 % 11 36,7 % 31 41,3 %
Vice nez 10 let 6 13,3 % 0 0,0 % 6 8,0 %

N = pocet; ° chi-kvadrit test; * Fisheriuv exaktni test

AKktualni pocet studii

V soucasné dobé pracuje na klinickych studiich 45 respondentu pracujicich v nemocnici a
16 respondentu pracujicich na ambulanci. V nemocnicich pracuje nelékaisky zdravotnicky
pracovnik na 3,76 studii, na ambulantnim pracovisti 2,75 studii. Statisticky signifikantné vice
studif, na kterych v dob€ vyzkumu osoby pracovaly, udavaly respondenti z nemocnic oproti

respondentim z ambulanci (p = 0,000) (tab. 3).

Tabulka 3 Aktualni pocet klinickych studif respondenti vyzkumu

Pocet klinickych studii v soucasné dobé
N 45 16
Prumér 3,76 2,75
SD 1,21 1,18 0,006
Min. 2 2
Max. 6 5

N =pocet; SD = smérodatnd odchylka; Min. = minimum; Max. = maximum

* neparametricky Mann-Whitney test
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Specifické pozadavky na praci v KH

Aby mohly osoby pracovat na klinickych studiich, museli nékteré splnit specifické
pozadavky. Celkem 18 osob (4 z nemocnice a 14 z ambulance) nemusely nic splnit, nikdo po nich
nic nevyzadoval. Celkem 57 osob odpovédélo, Zze si muselo doplnit vzdélani a 38 osob muselo

prokazat znalost anglického jazyka (u této otazky mohlo byt zaznaceno vice odpovédi) (graf 1).

PoZzadavky na spolupraci pred KH

Ano: dopliite, pokud se dany pozadavek v odpovédich
nenachdzi:

Ano: musel(a) jsem prokdzat znalost prace na PC a
zakladnich office systému

Ano: musel(a) jsem prokdzat znalost Anglického jazyka, |GGG
nebo slibit zlepSeni znalosti

Ano: doplnit si vzd¢lani - Vysokoskolské, kurzy, [
certifikace: prosim specifikujte:

Ne, nikdo po m¢ nic nevyzadoval, nezjist'oval [—

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

m ambulance nemocnice

Graf 1 Pozadavky na spolupraci pred KH

Vykon prace na KH

Otazka se tykala stanoveni kritéria pro pfidélovani prace na klinické studii. Celkem 21 osob
(11 z nemocnic a 10 z ambulance) odpovedélo, Ze ne, Ze zalezi na domluvé v ramci pracoviste.
Celkem 13 osob viibec nevédélo, zda néjaka kritéria stanovena jsou. Celkem 41 odpovédélo, ze
kritéria nastavena jsou, z nemocnice to bylo celkem 21 osob a z ambulance 20 osob. Z 41 osob,
které odpovedély, Ze kritéria stanovena jsou, vSechny osoby dale odpovédély, ze se jedna o Casovou

vytizenost a pfedchozi spolupraci. Zkusenost uvedlo 24 osob (jednalo se o viceCetné odpovedi)

(graf 2).
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Graf 2 Kritéria pro urCeni spoluprace na KH

Informace v ramci KH

Na otazku, zda maji moznost veskeré dotazy v ramci klinické studie neodkladné diskutovat
odpovédeélo, Ze ano, a to se zadavatelem studie celkem 32 respondentd z nemocnice (71,1 %) a6 z
ambulance (20,0 %). Stejny pocet osob odpoveédélo i1 na nasledujici otazku, a to, zda maji k
dispozici viechny potfebné NOVE informace tykajici se klinické studie (aktualni stav, nové verze
dokumentt, zmény v naboru...). Rozdil u obou téchto otazek mezi porovnavanymi skupinami byl
statisticky vyznamny (p <0,001) (tab. 4).

Pravidelnych schiizek, pofadanych zadavatelem studie (v ramci monitorovacich navstév),
se ucastni vSechny osoby z analyzovaného souboru.

O vysledcich klinické studie se dozvi respondenti z nemocnic (57,8 %) i respondenti z
ambulance (70,0 %). Vysledky vubec nedozvi 19 respondenti z nemocnice (42,2 %) a 9
z ambulance (30,0 %). Nebyl zde zjistén statisticky signifikantni rozdil (tab. 4).
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Tabulka 4 Informace, dotazy a vysledky, které jsou distribuovany studijnimu tymu

Nemocnice Ambulance | Celkovy soucet | p—hod °
Neodkladné diskutovani dotazit
N % N % N %
Ano, se zadavatelem studie 32 171,1% | 6 | 20,0% 38 |51,0%
<0,001
Ano, zkouSejicim st/ud}e, nebf> ostatnimi 13 289% | 24 | 80.0% 37 |49.0 %
kolegy delegovanymi na praci na KH
Dispozice novych informaci tykajicich se KH
N % N % N %
Ano, zadavatelem studie 32 171,1% | 6 | 20,0% 38 |51,0% | <0,001
Ano, zkousejicim studie 13 [289% | 24 | 80,0 % 37 49,0 %
Dozvim se o vysledcich po ukonceni KH
N % N % N %
Ano, nékdy 26 [578% | 21 | 70,0 % 47 163,0%| 0,285
Ne 19 [422% | 9 | 30,0% 28 137,0%

° chi-kvadrdt test

K ovéfeni hypotézy, zda neni rozdil v pfipravenosti na praci v KH mezi klinickym pracovistém v
nemocnici a ambulantnim pracovisti, byly porovnavany zkuSenosti s KH, pocet KH, informace,
které maji Clenové tymu k dispozici a ve vSech téchto aspektech byl zjistén statisticky signifikantni

rozdil mezi nemocni¢nim a ambulantnim pracovistém.

Nulova hypotéza byla zamitnuta pro rozdily ve zkusenostech, poc¢tu KH a informacich dostupnych

v ramci KH.
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Cil ¢. 2 Zjistit, zda je prace na klinickém hodnoceni hlavni pracovni naplni ¢lenta vyzkumného

tymu.

Vyzkumna otazka ¢.2 Pracuji studijni sestry a koordinatori pouze na klinickéem vyzkumu ¢i jsou

zodpovédni i za béZnou agendu oddéleni?

Ho2: Nadplin prdce nelékarskych zdravotnich pracovnikii klinického hodnoceni na klinickém

pracovisti v nemocnici a ambulantmim pracovisti se nelisi.

V analyzovaném souboru je hlavni pracovni ndplni price na klinickych studii u
respondentd z nemocnic (27 osob; 60 %), na ambulancich je hlavni pracovni ndplni prace na
klinickych studiich u 8 osob (26,7 %). U 40 osob (53,3 %) je pracovni nédplni nejen price na
klinickych studiich, ale takeé bézna agenda pracovisteé. V pracovni ndplni byl mezi porovnavanymi
skupinami zjistén statisticky signifikantni rozdil (p = 0,005) (tab. 5).

Vsichni respondenti vykondvaji praci na KH v pracovni dobé bud’ se souhlasem vedouciho
pracovisté na jako hlavni pracovni pomér. V nemocnici ma praci na KH jako hlavni napli své prace
25 respondentil, se souhlasem vedouciho pracovisté pracuje na KH 20 respondentti V ambulanci
ma praci na KH jako hlavni napln 8 respondentt, ostatnich 22 pracuje na KH ve své pracovni dobé

se souhlasem vedouciho pracoviste (graf 3).

Tabulka 5 Hlavni pracovni naplii respondentu

Odd¢éleni Ambulance Celkovy soucet | p—hod °
Pracovni naplri
N % N % N %
Prace na klinickych studiich | 27 60,0 % 8 26,7 % 35 46,7 %

0,005
Bé&zna agenda odd¢leni +

prace na klinické studii
N = pocet; ° chi-kvadrit test

18 | 40,0 % 22 73,3 % 40 53,3 %
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Préaci na KH vykondvdm

A% praCO\'ni dobe, jC to hlavni naplfl mé pI'éCC _

V pracovni dob¢, bez souhlasu vedouciho
pracovisté

V pracovni dob¢, se souhlasem vedouciho

pracovisté [
Mimo pracovni dobu
0 5 10 15 20 25 30

Ambulance ™ Nemocnice

Graf 3 Vykondvand prace na klinickém hodnoceni

K ovéfeni hypotézy, zda neni rozdil v ndplni prace nelékafskych zdravotnich pracovnika
klinického hodnoceni na klinickém pracovi$ti v nemocnici a ambulantnim pracovisti byl pouZit
chi-kvadrat test. Vyzkumem byl zjistén signifikantné vyznamny rozdil v hlavni pracovni ndplni

respondentt (0,005).

Nulova hypotéza byla zamitnuta pro rozdily v pracovni naplni respondentu.
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Cil ¢.3 Zjistit aroven predavani informaci a zastupitelnosti jednotlivych ¢lena studijnich

tymu z rad nelékarskych zdravotnickych pracovnika

Vyzkumna otazka ¢.3 Je v moZnosti studijniho centra delegovat na pozici koordindtora nebo

studijni sestry vice osob a zajistit tak zastupitelnost?

Ho3: Neni rozdil v predavani informaci a zastupitelnosti na klinickém pracovisti nemocnice a

ambulantnim pracovisti.

Zastupitelnost neni feSena dle 14 respondentu z ambulance (46,7 %). V porovndni se
skupinou respondenti znemocnic zde byl zjiStén statisticky signifikantni rozdil mezi
porovndvanymi skupinami (p <0,001). Co se tycCe predavani agendy v dobé nepfitomnosti, vzdy
probihd v nemocnici u 33 respondentt (73,3 %). Na ambulancich vSak predani agendy probiha jen
v 5 ptipadech (16,7 %) (tab. 6). Byl zjistén statisticky vyznamny rozdil v pfedavani agendy v dobé

pracovni neschopnosti nebo dovolené mezi porovndvanymi soubory (p <0,001).

Tabulka 6 Zastupitelnost ¢lenu tymu

| Nemocnice Ambulance | Celkovy soucet | p - hod
2 a vice zaméstnancii pro zastupitelnost
N % N % N %
Ne 0 0,0 % 14 146,7% | 14 18,7 %

Ano, obvykle je na kazdou roli
delegovéno 2 a vice
zameéstnancu — vSichni maji ve

studii rovnocenné postaveni <0,001%
Ano, obvykle je na kazdou roli
delegovéno 2 a vice
zamg&stnancu — jeden je vZdy
hlavni, ostatni pouze jako
ndhrada v dob¢

16 35,6 % 0 0,0 % 16 21,3 %

29 64,4 % 16 |533%| 45 60,0 %

dovolené/nemoci
Pieddni agenty v pripadé dlouhodobé nemocenské/dovolené
N % N % N %
Neprobiha 12 26,7% | 25 |833% | 37 49,3 % <0.001°
Ano, bez zéznaornu z predavaci 33 733 % 5 16,7 % 38 50.7 % '
schuzky

N =pocet; °chi-kvadradt test; *Fisheritv exaktni test
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K ovéfeni hypotézy, zda neni rozdil pfedavani informaci a zastupitelnosti zdravotnich pracovnikt
klinického hodnoceni na klinickém pracovisti v nemocnici a ambulantnim pracovisti byl pouZzit chi

— kvadrat test a Fisheruv exaktni test.

Vyzkumem byl zjistén signifikantné vyznamny rozdil v zastupitelnosti (p <0,001) a predavani

agendy (p < 0,001) mezi nemocni¢nim a ambulantnim zafizenim.

Nulova hypotéza byla zamitnuta pro rozdily zastupitelnosti respondentu.
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Cil ¢.4 Zjistit uroven informaci, $koleni, tréninku, které jsou c¢lenum zkousejiciho tymu

predavany pied, v prubéhu a po ukonceni klinického vyzkumu.

Vyzkumna otazka ¢4 Lisi se uroven zmalosti a Skoleni mezi pracovisti ambulantniho a

nemocnicniho typu?

Ho4: Uroveri informaci, které obdrzi clenové studijniho tymu v nemocnici nebo na ambulanci se
nelisi.

Vsechny osoby odpovédély, ze maji dostateCné informace v ramci klinické studii. Pied
samotnym zacatkem klinické studie byly vSechny osoby ke klinické studii vytrénovany vSemi
zicCastnénymi, a to zkousejicim lékafem a zadavatelem studie a také se osoby trénovaly samy
pomoci poskytnutych online tréninkd. VSechny osoby (75 osob) v analyzovaném souboru déle
uvedly, ze byly seznameny se vSemi pravnimi piedpisy tykajici se klinického vyzkumu (Spravna
klinicka praxe, Helsinska Deklarace, SUKL piedpisy...). Viechny osoby dale uvedly, ze byly
vySkoleny v ,Spravné klinické praxi“ zadavatelem studie v rdmci online Skoleni v anglickém

jazyce.

Nulova hypotéza byla potvrzena, vzhledem k tomu, Ze vSichni respondenti shodné uvedli,

ze maji dostateCné informace.
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Cil ¢. 5 Zjistit uroven znalosti Aj jako hlavniho jazyka dokumentace a materialu KH.

Vyzkumna otazka ¢4 Lisi se uroven zmalosti a Skoleni mezi pracovisti ambulantniho a

nemocnicniho typu?

Ho5: Ve znalosti anglického jazyka na klinickém oddéleni nemocnice nebo na ambulantnim

pracovisti neni rozdil.

Dalsi otazky se tykaly znalosti anglického jazyka, protoZze dokumenty tykajici se klinické
studie jsou pfevazné v anglickém jazyce (Aj). Vsichni respondenti pracujici v nemocnici
odpovédeli, ze maji znalost anglického jazyka. Jako dostatecnou ji oznacilo 25 respondentt (55,6
%), nedostate¢nou pak 20 respondentt (44,4 %). Na ambulantnim pracovisti dostate¢nou znalosti
Aj disponuje pouze 5 respondentd (16,7 %), nedostate¢nou 18 respondentu (60,0 %) a 7
respondentt z ambulance odpovédélo, ze neumi anglicky (23,3 %). Tento rozdil mezi skupinami
byl statisticky vyznamny (p <0,001). V pfipadé, Ze osoby odpovédély na otazku znalosti
anglického jazyka jako nedostateCnou, byla jim kladena dale otazka, zda jsou touto neznalosti
limitovény. Ze 45 respondentu jich 10 odpovédélo, ze jsou limitovani a 35 respondentd se neciti
byt limitovano. Znalost anglického jazyka povaZuji jako dalezitou pro praci na klinické studii
vSechny osoby v analyzovaném souboru. Celkem 10 respondentt pracujicich na ambulanci uvedlo,
Ze si hradi lekce Aj sami, naopak 25 respondentu lekce Aj nenavstévuje a ani to v budoucnu
nepldnuje. Respondenti pracujici v nemocnici odpovédéli, ze 25 z nich si lekce hradi samo a 20
z nich lekce nenavstévuje a ani to nema v planu. Kdyby byly nabidnuty lekce anglického jazyka
(Jako benefit), piijalo by je 51,1 % respondentd znemocnic a 56,7 % z ambulance. Druhou
nejCetnéjSi odpovedi pak bylo nevim. Nebyl zjistén statisticky vyznamny rozdil v piijjeti lekci

anglického jazyka mezi porovndvanymi skupinami (p = 0,617) (tab. 7).
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Tabulka 7 Znalost anglického jazyka respondentu

Znalost anglického jazyka
N % N % N %
Dostateéna 25 | 55.6% 5 16,7 % 30 40,0 %
Nedostatedna | 20 | 44.4 % 18 60,0 % 38 50,7 % <0,001
I:If;fg‘lg‘ 0 0,0 % 7 233 % 7 9.3 %

N = pocet, *Fisheriv exaktni test

K ovéfeni hypotézy, ze ve znalosti anglického jazyka na klinickém oddé€leni nemocnice nebo na
ambulantnim pracovisti neni rozdil byl pouzit Fisherav exaktni test. Vyzkumem byl zjistén

signifikantné vyznamny rozdil ve znalosti anglického jazyka respondentu (p <0,001).

Nulové hypotéza byla zamitnuta pro rozdily v jazykové vybavenosti respondent.
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9 Diskuze

Vzhledem ke stabilnimu zakotveni klinickych studii do agendy zdravotnickych zafizeni
celi klinicky vyzkum mnoha vyzvam. Nejen restrikce a prekazky, které pro jejich realizaci ptinesla
v minulych dvou letech pandemie covid-19, je to také Casto obtizné zatazovani pacientu dle stale
specifictéSich kritérii protokolu, na coz se zadavatelé snazi reagovat inovativnimi designy studii
a zdravotnicka zafizeni vzajemnou spolupraci pii referovani pacienti. Z pohledu center, tedy
zdravotnickych zafizeni, je rostoucim problémem pii spolupraci na klinickém vyzkumu navysujici
se administrativa. Ta jiz dosahuje svych limitt, je téZce zvladnutelna i pies intenzivni zapojeni
studiynich koordinatort, studijnich sester a dal$iho persondlu alokovaného pro tuto agendu.
Realizace klinického hodnoceni je naro¢na disciplina, trendem je zapojeni nizSiho poctu center,
tim padem stoupa pocet studii v téchto zdravotnickych zafizenich. Ta jsou na né zaroven lépe
pfipravena svou zkuSenosti, kvalifikovanosti personalu 1 multioborovym zaméfenim (Hanakova,
2022).

Klinicky vyzkum je cennou a nenahraditelnou pfilezitosti pro mnoho pacientu, jejichz
onemocnéni nema adekvatni moznosti 1écby. Prikladem mohou byt Cetné onkologické i vzacné
metabolické choroby. V CR je roéné zafazeno do klinickych studii necelych 20 000 subjektd a
nezbyva nez doufat, Ze se touto cestou k inovativni 1é¢bé dostane stale vice osob (Hanakova, 2022).

Klicovym faktorem pro uspe€sné vedeni klinického hodnoceni je spoluprace na vsech
urovnich studijniho tymu. Vzhledem k casové a administrativni naro¢nosti pripravy KH je zadouci,
aby toto usili bylo zavr$eno uspéSnym naborem a hladkym prabéhem studie.

Vzdélavani nelékai'skych zdravotnickych pracovniku v oblasti KH nebylo az do nedavna
pevné ukotveno v naSem vzdélavacim systému. Z toho vyplyva, ze vymezeni kompetenci, napln
prace, vzdélavani v oboru nebylo jasné urCené. V soucasné dobé je moznost vzdélavani stale
omezené, uchazeCi o vzdélavani v oblasti klinického vyzkumu mohou absolvovat 3denni
certifikovany kurs, 2leté magisterské studium na LFMU Brno nebo se ucastnit konferenci,
seminait nebo kurzu. Studium na brnénské univerzité ma za cil studenty pfipravit pro klinickou
praxi. Absolventi budou kompetentni k vykonu Cinnosti zamétenych na podporu nejen verejného
zdravi, ale také v managementu a monitoringu klinického vyzkumu (monitor KH, studijni
koordinétor). Siroky studijni pldn umozni absolventim smé&fovani do oblasti aplikovaného

epidemiologického, biomedicinského a klinického vyzkumu.
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Naseho vyzkumu se celkem zicastnilo 75 respondentt, pficemz vysokoskolsky vzdélanych
bylo 58,9 %. Vsichni vysokoskolsky vzdé€lani respondenti pracuji v nemocnici. 100,0 %
respondentd naopak vambulantni sféfe uvedlo vzdélani stfedoskolské ¢i stiedoskolské se
specializaci. Z vysledkt vyzkumu v oblasti vzdélavani se ukazalo, Ze uroven dosazeného vzdélani
souvisi s mirou informovanosti pii vstupu sestry ¢i koordinatora do oblasti KH. Celkem 66,7 %
respondentii z nemocnice uvedlo, ze pfed svym vstupem mélo informace a piedstavu o tom, co je
klinické hodnoceni. Oproti tomu 56,7 % respondentii z ambulance nemélo zadné povédomi o
klinickém vyzkumu. Dal§im zkoumanym tématem byla oblast informovanosti. VSichni respondenti
potvrdili jak dostateCné mnozstvi informaci potiebnych ke své praci, tak dostupnost konecnych
vysledkt vyzkumu.

Tyto vysledky ukazuji, Ze ve stfedoSkolském systému vzdélavani sester pravdépodobné
chybi dostatek informaci tykajicich se konkrétné klinického hodnoceni 1é¢iv. Obdobné zjisténi
prezentuje autorka Krejcirikova (2015), ktera se ve své praci zabyvala védomostmi a ambicemi
studentd VOZS v dané oblasti. Autorka uvadi, Ze vice neZ polovina dotazovanych studentd
oznacila své védomosti jako prumérné.

Zahrani¢ni autofi Fawcett (2015) a Gibbs (2012) uvadéji, ze pracovnici v klinickém
vyzkumu (Velka Britanie) musi byt vysoce kvalifikovani, dostatecné erudovani, ovladajici
zdravotnickou legislativu a etiku. Zaroven vyzdvihuje nutnost dlouholeté praxe, kterd je pro tuto
roli dulezita. Dle Gibbse je minimalni délka praxe 12 mésictu po absolvovani vzdélani. Nas§ vyzkum
se zabyval kritérii pro vybér pracovnika na spolupraci na KH. Z ného vyplyva, ze hlavnimi
podminkami pro delegovani ¢lena studijniho tymu jsou piedchozi spoluprace, zkusenost a Casova
vytizenost. Témér polovina vSech respondentt nevédéla, zda néjaka kritéria stanovena jsou, nebo
uvedla, Ze tato kritéria stanovena nejsou.

Ve Velké Britdnii byla od listopadu 2015 do tinora 2016 provedena kvalitativni studie, kterd
zjiStovala zkuSenosti sester z klinického vyzkumu s dirazem na faktory, které mohou mit vliv na
jeji uspesné provedeni. Analyza identifikovala, ze profesni identita a sebepojeti jsou hlavnimi
faktory majici dopad na praxi zkousejiciho tymu. Na zakladé téchto poznani bylo vydano
doporuceni problémy dale prozkoumat, objasnit zaklad, na kterém jsou pocity zalozeny a pracovat
na praktickych feSenich (Tinkler, Smith, akol., 2018).

Klinickym vyzkumem se zabyvala také studie provedena v roce 2020 ve Velké Britdniii, ta

meéla za cil zjistit, co vnimaji studijni koordinatofi jako pfilezitosti a piekazky v pracovnim rustu.
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Vysledkem bylo zjisténi, ze velmi dualezity je kariérni rozvoj, ale chybi strukturovana kariérni
draha. Dal$im krokem je tedy zformulovat veskeré moznosti kariérniho rustu tak, aby byla
vytvorena vysoce kvalifikovana pracovni sila, ktera je pro provadéni studii zasadni (Mitchell,
Goodman, a kol., 2020).

Pokud porovname zkuSenosti z riznych zemi, zjistujeme, Ze prace studijniho koordindtora
a studijni sestry je pro uspésné provedeni KH klicova. Chybi vSak kvalitni vzdé€lavaci program s
pevnym ukotvenim pracovni pozice a jistotou kariérniho rustu. V soucasnosti veskeré informace
poskytuje zadavatel, je predpokladana obecna znalost zakona, da se tedy fici, Ze v systému chybi
nestrannd, v oboru vzdélana osoba zajiStujici kvalitni provedeni vyzkumu. Vzhledem k tomu, ze
KH jsou v CR provadéna jiz vice nez 20 let, je alarmujici, Ze se témto aspektim vénuje jen
minimdlni pozornost.

Pro praci na KH je zasadni znalost zakladnich pravnich predpist a Spravné klinické praxe,
které davaji ramec klinickému hodnoceni a zajisStuji pouzitelnost ziskanych dat. Vsichni
respondenti uvedli dostate¢né proskoleni v oblasti GCP a potvrdili svou znalost legislativy. Oproti
tomu autorka Janskd (2019) ve svém vyzkumu uvadi, Ze pouze 63,0 % dotazovanych absolvovalo
kurz Spravné klinické praxe. Jesté horSiho vysledku se dopatrala autorka Buiilova (2017), ta uvadi
absolvovani GCP kurzu pouze u 4,9 % respondenti. Na nutnost znalosti a dodrzovani principt
Spravné klinické praxe poukazuje také Fawcett (2015).

Vyzkumna c¢innost jako takova byla uvadéna jako hlavni motivacni faktor nelékatskych
zdravotnickych pracovniki k praci v klinickém vyzkumu. Dale uvadéli, ze je to zajimava prace,
ktera je bavila, davala smysl a radi se u¢ili nové véci. Pouze pro 12 respondenti byla prace na KH
Lhutné zlo* a nebavila je. Autorky Janska a Bufilova shodné€ popisuji rovnéz finan¢ni faktory
motivace. Ve svych zjisténich Bufilova (2017) uvadi financni ohodnoceni jako nejvyssi motivacni
faktor a profesni rust na misté druhém. Dle Janské (2019) jsou nejvice motivujicimi faktory k
vykonu prace vyzkumna ¢innost (35,0 %) a finan¢ni ohodnoceni na misté druhém (32,0 %). V nasi
praci nebyly financni faktory jako motivatory uvedeny ani v jedné odpoveédi. Tato moznost
v dotazniku nebyla explicitné uvedena, nicméné byla zde moznost v oteviené otazce tuto odpoved
uvést. V dobé rastu inflace, vale¢né a energetické krize neni jisté redlné se domnivat, Ze finance
jako motivacni faktor nehraji dalezitou roli pii rozhodovani, zda se KH tcastnit ¢i nikoliv. Proto
pro ucely dalSiho zkoumani by bylo jisté uziteCné, aby dotaznik také obsahoval moznost odpovedi

zohlednujici ekonomické aspekty.
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Stézejnim jazykem klinického hodnoceni je angli¢tina. Jsou vni napsdny vSechny
dokumenty, jimiz se KH fidi, a proto je nutna jeji dobra znalost. Do ¢eského jazyka jsou prekladany
pouze dokumenty uréené subjektim hodnoceni jako je informovany souhlas, dotaznik kvality
zivota apod.. Na§ vyzkum se znalosti Aj nelékatskych zdravotnickych pracovniki podrobnéji
zabyval. Bylo zji§téno, ze nadpoloviéni vétsina respondentt (60,0 %) uvedla nedostate¢nou znalost
anglického jazyka, ¢i vubec anglicky neumélo. Také Janska ve své praci uvadi jako nejvetsi tskali
komunikaci v anglictiné (Janska, 2019). Nejen prace na klinickém hodnoceni, ale také svétova
globalizace, ruSent stitnich hranic, snaz$i moznost prace v zahranici 1 migrace obyvatelstva, klade
daraz na znalost cizich jazykd. Ve své praci se autorka Hornakova zabyvala motivaci studenta
zdravotnickych obort pro vyuku ciziho jazyka. Az 97,0 % respondentu jejiho vyzkumu si
uvédomuje nevyhnutelnost znalosti odborného ciziho jazyka (Hornidkova, 2008). I kdyZ si
uvédomujeme dileZitost znalosti ciziho jazyka, je CR na chvostu Evropy. Vzdélavaci agentura
Education First zafadila CR v roce 2021 na 27. misto na svété ve znalosti angliGtiny, z toho 22
zemi Evropy na tom bylo 1épe nez my (Education First, 2021). Jakym zptsobem tedy zdravotnik,
ktery neumi dostatecné anglicky, zabezpeci hladky prubéh KH, kvalitné zaznamenava vSechna data
a orientuje se v designu studie? Jak bylo popsdno vySe, je koordindtor nebo studijni sestra
neodmyslitelnym ¢lenem studijniho tymu, ktery distribuuje informace v§em jeho ¢lenim, coz bez
znalosti angliCtiny lze zajistit jen stézi. Jisté by stalo za to, se v dalSich obdobnych vyzkumech
touto otdzkou zabyvat.

Nejpalcivejsim tématem Ceského zdravotnictvi je nedostatek zdravotnich sester. I kdyz
finan¢ni ohodnoceni se za posledni léta zvySuje, nartsta také pracovni zatéz, psychicka a fyzicka
narocnost kladena na veskery klinicky personal. Ministerstvo zdravotnictvi v roce 2022 uvedlo, Ze
nemocnice a ambulance dlouhodobé bojuji s nedostatkem zdravotnich sester. V Cesku jich chybi
az Gtyfi tisice, coz rovnéz ukazala nova analyza Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky.
Povzbudivou zpravou by mohlo byt navySeni kapacity na vysokych zdravotnickych Skoldch o 20
az 30 procent avizovanych Ministerstvem zdravotnictvi. V soutasné dobg, dle UZIS, na vysoké
Skoly na obor v§eobecna sestra nastupuje asi 1500 studentt ro¢né. V dalSich letech by jich mélo
byt podle resortu zdravotnictvi 1800.

Na zakladé tohoto obecné znamého faktu jsme se ve vyzkumu zabyvali otdzkou, jakym
zpusobem se studijni tym vyporadava se zastupitelnosti jednotlivych ¢lent tymu. Neni totiz

akceptovatelné, aby z diavodu dlouhodobé nemoci nebo dovolené, byla ohrozena bezpecnost
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subjektu KH. Zastupitelnost kazdého ¢lena tymu je pro zadavatele zasadnim kritériem pro vyber
centra KH. V nasem vyzkumu byla tato otazka také feSena. Celkem 14 pracovniku z ambulance
uvedlo, Ze v dobé dovolené nebo nemoci za sebe nema zastup. Je mozné usuzovat, ze pokud je KH
provadéno na ambulanci, kde studijni tym tvori lékaft (hlavni zkousSejici), vSeobecna sestra (studijni
sestra/koordindtorka) a farmaceut, je prace studijni sestry delegovdna v dobé jeji nepfitomnosti na
zkousejiciho. Tuto tezi ov§em nemame potvrzenou, nebot” jsme ji podrobnéji nezkoumali.

S nedostatkem zdravotnich sester se potykaji také ve vyspélych zemich celého svéta.
Béhem covidové pandemie v roce 2020 se napi. v USA objevily a Castecné potvrdily obavy
z odlozeného vstupu studentii na vysoké skoly. AZ 35,0 % sester mé&lo v imyslu nastup na VS
odlozit a tim ovlivnit potencialni pfisun novych zdravotnika do systému. Budouci vyzkum by se
mél témito otazkami zabyvat. Sledovani trendu, vytvafeni inovativnich intervenci na podporu
ziskavani novych zdravotnikt by mélo byt sou¢asti moderni koncepce zdravotnictvi (Chan, Bitton,
Allgeyer, a kol., 2021).

Posledni vyzkumy, které byly ve Spojenych stitech provedeny, zaznamenaly vaZny
nedostatek personalu pro klinické studie. Vice nez 80 % respondentti uvedlo, Ze jejich instituce ma
kvuli COVID-19 nedostatek persondlu. Duvodem ubytku zdravotniki byla touha po lep§im platu,
hledani lepsich pftilezitosti a flexibilngjsich pracovnich podminek. Obecné vyhoteni bylo zatfazeno
jako Ctvrta nejCastéjsi pfi¢ina. Mezi dulezita témata patiila rostouci slozitost zkouSek, moralka,
nedostatek prilezitosti ke kariérnimu postupu a zvySujici se poCet nezkusenych zaméstnancu. Toto
zjisténi si v USA vyZzadalo okamzitou nédrodni reakci ve smyslu zvySené iniciativy k ndboru
zdravotnikt, Skoleni a udrzeni zaméstnancu (Dizon, Szczepanek, Petrylak, a kol., 2022).

V dusledku nedostatku zdravotnického personalu dochazi k pfimému navySovani objemu
prace, kterou musi plnit, z Cehoz plyne urcita neochota podilet se na dalSich projektech. Je-li
klinicky vyzkum provadén nad ramec pracovnich povinnosti, je nutna domluva s vedoucim
pracovisté, jakym zpusobem se prace bude vykonavat. Obecné lze fici, ze na ambulantnim
pracovis$ti muze byt tato prace provadéna v ordina¢nich hodinach, protoze hlavni zkousejici
(majitel ordinace) je schopen si strukturu ordinac¢nich hodin uzpisobit dle svych potieb. Také
z naSeho vyzkumu vyplyva, ze vice nez polovina respondentti v ambulanci praci na KH
vykondva v pracovni dobé Casto nad ramec svych pracovnich povinnosti. Na klinickych
pracoviStich nemocnic je tento problém eliminovan diky jiZz etablovanym nebo vznikajicim

centraim klinického vyzkumu. Zaméstnanci takovych center maji jako hlavni pracovni napln
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praci na KH. Tato skuteCnost se také odrazila v naSem vyzkumu, kdy vice nez polovina
respondentd v nemocnici pracovala pouze na studiich. Martinakova ve své praci zduraziuje
pracovni naroc¢nost povolani zdravotni sestry a zaroven vysoké administrativni zatizeni
klinickych studii. Zdravotnici nejsou k praci na KH dostatecné motivovani a neni pro né
prioritou, coz se muze odrazit na jeho kvalité. Neni tedy zadouci, aby zameéstnance kombinoval
praci na bézné agendé pracovisté a KH (Martinakova, 2015). Tuto vizi prozatim neni mozné
naplnit. Pokud se vSak Ministerstvu zdravotnictvi podafi navysit kapacity na vysokych

zdravotnickych Skoldch, je mozné tuto oblast znovu prozkoumat.
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ZAVER

Teoreticka cast diplomové prace se zabyva problematikou klinického vyzkumu, jeho
historickymi milniky, pravnimi pfedpisy a organy, které v dané oblasti pusobi, vymezuje pojmy a
zabyva se praxi klinického vyzkumu ve zdravotnickém zafizeni. Prakticka cast diplomové prace se
zabyva managementem klinického hodnoceni ve zdravotnickych zafizeni CR a jejich porovnanim
z hlediska typu zdravotnického zafizeni, ve kterém se KH provadi. Cilem vyzkumné casti
diplomové prace bylo zmapovat systém prace na klinickém vyzkumu na luzkovych oddélenich
nemocnic a v zafizenich ambulantniho/soukromého typu a porovnat mozné rozdily. Zjistit zptusob
delegovani zodpovédnosti/roli v ramci klinického vyzkumu, dale zjistit uroven predavani
informaci a zastupitelnosti jednotlivych ¢lenu studijnich tyma a zjistit Groven informaci, $koleni,
tréninku, které jsou ¢lenim zkousejiciho tymu predavany pied, v priubéhu a po ukonceni klinického
vyzkumu. Poslednim cilem bylo zjistit Groven znalosti pravnich predpisu a legislativnich
dokumentu, které davaji pravni ramec klinického vyzkumu.

Pro splnéni cila prace, byl proveden kvantitativni vyzkum, ktery probéhl v prabéhu ledna
az brfezna 2023 a byl zalozen na dotaznikovém Setfeni mezi nelékarskymi zdravotnickymi
pracovniky porovnavanych zdravotnickych zafizeni.

Analyzovanim ziskanych dat bylo zjiSténo, ze na spolupraci v klinickém vyzkumu je 1épe
pripraveno, personalné a jazykoveé vybaveno nemocnicni centrum oproti ambulantnimu. Chtélo by
se tedy fici, ze je zadouci vSechna klinické hodnoceni sméfovat do specializovanych klinickych
center, nicméné toto neni vzhledem k Siroké nabidce klinickych studii realné. Velké mnozstvi
napiiklad vakcinac¢nich, alergologickych, dermatologickych studii by se bez ambulantnich center
neobesla, je tedy vhodné zapracovat na pripravenosti téchto center zejména v oblasti personalni.
Administrativa na klinické studii je naroCna, centra se zavazuji, ze data budou zadavat vcas, v
horizontu hodin aZz dni, musi komunikovat se zadavatelem studie, mit ¢asovou kapacitu na
monitorovaci navstévy, které dle naro¢nosti protokolu mohou probihat nékolik hodin az dni. Z toho
tedy vyplyva, ze tam, kde je pracovnik zodpovédny jak za studii, tak za bézné povinnosti
pracovist, je jedna oblast nedostate¢n& pokryta. V CR nicméné vznikaji ambulantni centra, ktera
se specializuji na praci v klinickém vyzkumu, maji k dispozici celé spektrum specialisti z oblasti
data managementu, naborovych specialisti, zkousSejicich, studijnich koordinatorti a sester.

Nedisponuji vSak svymi pacienty a musi se spolehnout na spolupraci s kolegy, ktefi jsou ochotni
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své pacienty odesilat na tato pracovisté pouze pro participaci na klinické studii. Tato skute¢nost s
sebou nese limity, zdlezi na tirovni naborove strategie, urovni lékarské zpravy, ktera je klicova pro
potvrzeni zafazovacich/vyfazovacich kritérii.

Klinicky vyzkum je nedilnou soucasti vyvoje novych léku, je jiz pevné etablovan ve
zdravotnickych zafizenich napii¢ Ceskou republikou a vzhledem k mnozstvi studii, subjekt a
pracovniku, ktefi se kazdoro¢né zapojuji je vhodné se zabyvat systémem vzdélavani a sdileni
zkuSenosti. Z tohoto divodu vznikl v roce 2015 nada¢ni fond PharmAround. Jeho zdkladn{ vizi je
propojeni jednotlivych profesnich a profesiondlnich skupin tak, aby vznikl systém, ktery umoZzni
vyuziti znalosti, zkuSenosti a rozvoj ve vSech oblastech. Tyto poznatky by bylo vhodné promitnout
do pre a postgradualnich vzdélavacich programu, podporovat inovativni projekty a vytvofit

nezavislou platformu pro vyménu nazora a zkusenosti.
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Priloha ¢. 1

Management klinické studie ve zdravotnickém zarizeni - Dotaznik

Dobry den,

dovoluji si Vas pozadat o spolupraci s dotaznikovym Setfenim, které bude soucasti diplomové
prace na téma: Management klinické studie ve zdravotnickém zarizeni.

Ziskana data budou pouzita pouze pro potieby zpracovani prace. Dotaznikové Setfeni je zcela
anonymni s dirazem na zachovani anonymity. Po celou dobu zpracovani dat a diplomové prace
bude respektovan zakon ¢. 101/2000 Sb. o ochrané osobnich udaju v platném znéni. Otazky
v dotazniku jsou zaméfeny na zkuSenosti nelékatského zdravotnického personalu s piidélovanou
praci na klinickém hodnoceni, jejich zodpovédnost, jazykovou piipravenost a znalost legislativnich
dokumentu. Cilem vyzkumu je zmapovat systém prace na klinické studii ve zdravotnickém zafizeni
jak klinického, tak ambulantniho typu, a porovnat mozné rozdily.

Dékuji Vam za Vasi ochotu a Cas.

Bce. Pavlina Smetanova,

pavlina.smetanova0Ol @upol.cz

1. Pracuji:

Na klinickém odd¢leni: specifikujte:

V ambulanci 1ékare specialisty

V ambulanci praktického I¢kare

V ambulanci praktického 1ékare pro déti a dorost

A Eal el [ e

Jiné: specifikujte:

2. Pracuji jako:

VSeobecna sestra

Studijni koordindtor(ka)

StaniCni sestra

BRI

Vrchni sestra

3. Mé nejvyssi dosazené vzdélani:

Stredoskolské

Stiedoskolské se specializaci

Vysokoskolské - bakalarské

PR =

Vysokoskolské - magisterské
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[ 5. | Jiné: specifikujte:

4. Pred svou prvni spolupraci na klinické studii jsem mél(a) prredstavu o tom, co je klinicky
vyzkum:
1. | ano
ne

5. Mam zkuSenost s klinickymi studiemi:

0 - 12 mésicu

12 - 24 mésicu

24 - 60 mésicu

Vice nez 5 let

Al el e

Vice nez 10 let

6. V soucasné chvili pracuji na xx klinickych studiich:

1. | V soucasné chvili na zadné

2. | V soucasné chvili pracuji na: doplrite cislo klinickych studiich
Pokud je Vase odpovéd Zadné, miizete prreskocit na otdzku 8

7. V soucasné chvili je v mych studiich zairazeno xx subjektu klinické studie:
V soucasné chvili neni v mych studiich zafazen zadny subjekt klinické studie

V soucasné chvili je v mych studiich zatazeno: doplite cislo subjekta

DN [ —

8. Nyni je mou pracovni naplni:

Prace na klinickych studiich

Bézna agenda oddéleni/ambulance + prace na klinické studii

3. | Bézna agenda odd¢leni, v soucasné chvili nepracuji na Zadné klinické studii

DN | =

9. Abych mohl(a) na klinické studii spolupracovat, musela jsem splnit specifické pozadavky:
zaSkrtnéte vSe co plati

Ne, nikdo po m¢ nic nevyzadoval, nezjistoval

Ano: doplnit si vzdélani - Vysokoskolské, kurzy, certifikace: prosim specifikujte:

Ano: musel(a) jsem prokdzat znalost Anglického jazyka, nebo slibit zlepSeni znalosti
Ano: musel(a) jsem prokdzat znalost prace na PC a zdkladnich office systému
Ano: dopliite, pokud se dany poZadavek v odpovédich nenachazi:

A E Bl B e

10. Praci na Klinické studii provadim:

Mimo pracovni dobu

V pracovni dobé&, se souhlasem vedouciho pracovisté
V pracovni dobé&, bez souhlasu vedouciho pracovisté
V pracovni dob¢, je to hlavni naplii mé prace

BRI

11. Na praci na klinické studii jsem byl(a) delegovan(a):
Hlavnim zkouS$ejicim studie s mym souhlasem

Mym pfimym nadfizenym s mym souhlasem

Hlavnim zkousejicim studie bez mého predchoziho souhlasu
Mym pfimym nadfizenym bez mého pfedchoziho souhlasu
Sama jsem se o praci prihlasila

Al Pl el [ e
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| 6. | Nevim |

12. NaSe pracovisté ma Kritéria dle kterych pridéluje zaméstnanec na praci na klinické studii:
1. | Ne, zalezi na domluvé mezi dotCenymi zaméstnanci
Nevim
3. | Ano: specifikujte kritéria: O Casova vytizenost
o zkuSenost
o predchozi spoluprace
O jiné:

13. Na kazdou roli v klinické studii je pridéleno 2 a vice zaméstnancu pro zastupitelnost
(dovolena, nemoc...):

1. | Ne
2. | Ano, obvykle je nakazdou roli delegovano 2 a vice zamestnancu - vSichni maji ve studii rovnocenné
postaveni
3. | Ano, obvykle je na kazdou roli delegovano 2 a vice zamé&stnancu - jeden je vzdy hlavni, ostatni
pouze jako ndhrada v dob¢ dovolené/nemoci
4. | Nevim
14. Piedani agendy studie v pripadé dovolené/dlouhodobé nemoci:
1. | Neprobihd
2. | Ano, bez zdznamu z predavaci schuzky
3. | Ano, je pofizen zaznam z predavaci schuzky
4. | Nevim
15. Mam dostateéné informace o klinické studii (design, diagnéza, zkoumany 1€k)
1. | Ano
2. | Ne
3. | Nevim
16. Nejvice informaci o klinické studii jsem ziskal(a): za§krtnéte vSe co plati
1. | Od zkousSejiciho Iékare
2. | Od zadavatele studie
3. | Sam(a), precetl(a) jsem si poskytnuté dokumenty (protokol, manualy)
4. | Nemam dostateéné mnozstvi informaci
17. Pied samotnym zacatkem klinické studie jsem byl(a) vytrénovan(a):
1. | ZkousSejicim Ié¢karem
2. | Zadavatelem studie
3. | Sam(a), pomoci poskytnutych online tréninka
4. | Kombinace vy$e uvedeného
5. | Nevim
18. Dokumenty tykajici se klinické studie jsou prevazné v anglickém jazyce (Aj). Ma znalost
anglictiny je:
1. | Dostate¢na, jsem si schopen(a) precist pozadované dokumenty v Aj a rozumim jim
2. | Nedostatecna, hovorova (za pouziti piekladace, pomoci kolegu jsem schopen porozumét

odbornému textu)
3. | Neumim anglicky
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19. Znalost anglického jazyka povazuji jako dulezitou pro praci na klinické studii:

1. | Ano
2. | Ne
3. | Nevim

20. Moje pracovisté nebo zadavatel studie mi nabidl lekce anglického jazyka:

Ne, nenavs$tévuji hodiny Aj a ani to neplanuji

Ne, lekce si hradim sdm(sama)

Ano, zam¢stnavatel

Ano, zadavatel studie

A P el I e

Nevim

21. Kdyby mi byly nabidnuty lekce anglického jazyka (jako benefit), prijala bych:

—

Ano

Ne

Nevim

22. V pripadé nedostatecné znalosti Anglického jazyka, jsem limitovana v praci na klinické
studii:

—

Dotaz se¢ m¢& netyka, ma znalost Aj je dostate¢na

Ano, jsem limitovéan(a): specifikujte:

Ne, necitim, Ze bych byl(a) limitovédn(a)

23. Jsem sezniamen(a) se vSemi pravnimi predpisy tykajici se klinického vyzkumu (Spravna
klinicka praxe, Helsinska Deklarace, SUKL predpisy...):

Ne

Ano, zadavatelem studie

Ano, v rdmci $koleni na pracovisti

BRI

Nevim

24. Byl(a) jsem vyskolen(a) v “Spravné klinické praxi* (GCP)

Ne

Ano, zadavatelem studie v rdmci Inicidlniho studijntho meetingu

Ano, zadavatelem studie v rdmci online §koleni v Aj

Ano, zadavatelem studie v ramci online Skoleni v Cj

Ano, v rdmci $koleni na pracovisti

QNP | R

Nevim

25. Mam moznost veskeré dotazy v ramci klinické studie neodkladné diskutovat:

Ne

Ano, se zadavatelem studie

Ano, zkousejicim studie, nebo ostatnimi kolegy delegovanymi na praci na klinické studii

BRI

Nevim

26. Mam k dispozici viechny potiebné NOVE informace tykajici se klinické studie (aktualni stav,
nové verze dokumentu, zmény v naboru....):

Ne

Ano, zadavatelem studie
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Ano, zkousejicim studie

Nevim

27. Ulastnim se pravidelnych schiizek tykajicich se klinické studie:

Ne, zadné schuzky neprobihaji

Ne, nejsem zvan(a)

Ano, pravidelné schuzky poradané zadavatelem studie (v rdmci monitorovacich navstév)

Ano, pravidelné meetingy poradané zkousejicim studie

Al Pl el [ e

Nevim, ze by néjaké schuzky probihaly

28. Svou spolupraci na klinické studii vnimam jako (zaskrtnéte v§e co pro Vas plati):

Zajimava prace, ktera m¢ bavi

Dulezita sou¢ast mediciny, ktera mi dava smysl

Rad(a) se u¢im nové véci a prace na klinické studii mi otevira nové obzory

Vnimam jako nutné zlo

Nebavi mé, nevidim v tom smysl

Nevim, neumim vyjadrit

Neplati ani jedna mozZnost

S I Rl Eal Pl I o

Jiné: prosim uvedte:

29. Po ukonceni klinické studie se dozvim jeji vysledky:

1. | Ano, vZdy
2. | Ano, n¢kdy
3. | Ne
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UPOL - 19394/FZV-2023
VézZend pani
Pavlina Smetanova

2023-01-12

Vyjadieni Etické komise FZV UP

Vézend pani Smetanova,

na zakladé Va§i Zadosti o stanovisko Etické komise FZV UP byla Vase vyzkumna
¢ast diplomové prace posouzena a po vyhodnoceni vSech zaslanych dokumenti Vam
sdélujeme, Ze diplomové praci s nézvem ,Management Kklinické studie

ve zdravotnickém zafizeni, jehoz jste hlavni feSitelkou, bylo udéleno

souhlasné stanovisko Etické komise FZV UP .

S pozdravem,

Mgr. Renéta Vaverkova ()
predsedkyné
Etické komise FZV UP
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