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Proc¢ jsou klinické studie
dllezité?

Klinické studie jsou nutnou soucasti dlouhého procesu vyvoje
kazdého Iécivého pripravku. Pouze Ié¢iva, ktera jsou dostatec¢né
bezpecéna a zaroven uc¢inna, mohou byt po ukonéeni vsech fazi
klinického testovani registrovana a uvedena do bézné praxe.

Cesta kazdého léku, nové molekuly, zaCina v laboratorich. Mnohé zde
svou pout i kongi, protoze do faze testovani na lidskych subjektech
- zdravych dobrovolnicich nebo pacientech - se dostanou jen ty

Klinické studie, ¢i spravné , klinickd hodnoceni IéCivych pripravk(”,
zahrnuji 3 faze. Zadna studie v Ceské republice nemtize probihat bez
souhlasu Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL) a etické komise,
které nad nimi vykonavaiji i neustdly dohled. PodIéhaiji také obséhlé
legislativé a mezinarodnim principdm provadéni klinickych studii

- tzv. Spravné klinické praxi (GCP).

Tuto brozurku drzite v rukou pravdépodobné z divodu, ze vam Ci
vasim blizkym byla nabidnuta uc¢ast v klinické studii. V obecné roviné
doplnuje Informovany souhlas s U¢asti v klinické studii a zodpovi vam
zakladni otazky, které s timto vyzkumem souviseji.

Kazdy, kdo se zapoji do klinické studie, pomaha klinickému vyzkumu,
prispiva k hledani nové, ucinnéjsi ¢i Setrngjsi 1écby.

JSTE V DOBRYCH RUKOU

V Masarykové onkologickém ustavu (MOU) maji klinické

studie dlouhou tradici. V 70. letech 20. stoleti spolupracovala
nemochice na vyvoji nové chemoterapie s farmaceutickou
firmou Lachema a od roku 2000 jsou ro&né& v MOU zahajovany
na dveé desitky novych klinickych studii. Studie se staly béZznou
soucasti kazdodenni praxe nemocnice a vénuje se jim rada
zkus$enych lékaru, sester a koordinator. Kazdy rok zaradime
v MOU do klinickych studii pfes 200 onkologickych pacientti.




Jaké jsou faze
klinickych studii®

Klinické studie testuji nové Iégivé pFipravky v nékolika tzv. fazich. Aby
IéCivo postoupilo do vyssi faze, musi Uspésné ukondit fazi predchozi.
Kazda etapa vyvoje ma pritom svUj cil. BEhem jednotlivych fazi se

o novém léku dozviddme nové dllezité informace. Nejdulezitéjsi je
vSak vzdy zajisténi bezpecnosti pacienta.

Studie faze I: jaka davka?

Ugastnite-li se klinické studie faze |, znamena to, Ze se vétsinou jedna
o prvni podani zkoumaného léku ¢lovéku, pfipadné byl Iék dosud po-
dan jen velmi malému poctu lidi. Této ¢asné faze vyvoje se vzdy ucast-
ni jen nékolik malo desitek pacientl ¢i zdravych dobrovolnikl na ce-
lém svété. V Ceské republice se tyto studie provadéji jen na nékolika
malo pracovitich a MOU patii dlouhodobé& mezi né.

Hlavnim cilem téchto studii je obvykle:

e OVeérit, zda je nova lécba bezpecn3, sleduje se jeji chovani
v téle pacienta (tzv. farmakokinetika)

e potvrdit davku, ktera je dobre snasena a nezpUsobi vyrazné
nezadouci ucinky

e rozhodnout, jaky zplsob podani je nejlepsi
(tablety, infuse apod.)

e  zjistit, zda nador na novou Ié¢bu reaguje (obvykle vedlejsi cil)

Pacienti zarazeni do klinickych studii faze | jsou podrobeni intenzivni-
mu lékafskému dohledu a podani [éCby probiha ¢asto za hospitaliza-
ce. Udastnik takové studie musi poé&itat s ¢ast&jsimi odbéry krve, pfi
prvnich aplikacich IéCiva i opakované béhem dne. Intenzivné jsou sle-
dovany fyziologické funkce (tlak, puls, teplota, saturace, EKG). V onko-

logické studii mlze studie vyzadovat i novou biopsii nadorové tkané.

V Masarykové onkologickém ustavu byla pro tyto ucely zfizena spe-
cialni IGzkova Jednotka faze | v ramci Kliniky komplexni onkologické
péce a o pacienty se stara specializovany tym nejzkusenéjsich Iékarl
a studijnich sester.

Studie faze ll: pro jaky nador?

Do dalsi etapy vyvoje pokracuji pouze ty lécivé pripravky, které Uspés-
né ukongily prvni fazi — ukazaly se tedy jako dostate¢né bezpecné.

V klinickych studiich faze Il se obvykle zjistuje, na jaky typ nddoru nova
Ié¢ba nejlépe funguje. Od Iéciva se jiz vice ocekava, Zze prokaze dobry
uginek v boji s onemocné&nim. U&astni se jich o néco vice pacientd - az
nékolik stovek na celém svété. Stale se vSak jedna spiSe o ¢asnéjsi fazi
vyzkumu, a proto je i nadéle nutné pocitat s CastéjSimi odbéry krve,
navstévami nemocnice, monitorovanim fyziologickych funkci.

Vedlejsi ucinky IéCby a jeji bezpenost se samozrejmé sleduji i nadale
v pribéhu vsech fazi klinickych studii.



Studie faze lll: jaky ucinek?

Lécivé pripravky, které uspély i v druhé fazi klinickych studii, postupuji

do konecné etapy - studie faze lll.

Jedn4d se o velké mezinarodni klinické studie, kterych se ucastni stov-

ky az tisice pacientl v riznych nemocnicich na celém svété.

Hlavnim cilem studii faze lll je ziskat odpovéd na otéazku, zda je nova
Ié¢ba lepsi (UCinnéjsi) nebo alespori stejné dobra jako ta, ktera se
pouziva dosud standardné. Jedna se vétsSinou o tzv. randomizované,
zaslepené, pripadné placebem kontrolované studie. Co tyto dullezité

pojmy znamenaiji?

[/£)

Randomizace

Je ndhodné pridéleni lécby, kdy jsou pacienti ¢i Ucastnici
studie rozdéleni do skupin, tzv. ramen. Jedna skupina
pacientt je tak napriklad Iécena lécbou standardni (bézné
pouzivanou) a druha skupina je [é¢ena navic novym
testovanym pripravkem. Vzdy zalezi na usporadani konkrétni
klinické studie. MUze se tedy také stat, ze i kdyz se pacient
Ucastni klinické studie, je Ié¢en pouze standardni lé¢bou.
Pomér rozdéleni Ucastnikd do ramen je nejcastéji 1:1.

Vlastni randomizaci, tedy rozhodnuti, do které skupiny
bude pacient prirazen, provadi pocitacovy program, a je
zcela nahodné a anonymni. Lékar nemuUze pridéleni |éCby
nijak ovlivnit. Randomizace zarucuje objektivitu studie

a napomaha ziskat kvalitni data.

Zaslepeni

Abychom predesli chybam ¢&i neobjektivnimu hodnoceni
ucinnosti Ié¢by a nezadoucich Uc¢inkU, jsou randomizované
studie také ¢asto tzv. zaslepené (blinded) - to znamen3, ze
IéCivo je oznaCeno pouze pridélenym ¢Cislem, pod kterym
ho Iékarna pripravi ¢i vyda. Pacient ani Iékar (tzv. dvojité
zaslepena studie) tak nevi, zda pacient dostava zkoumanou
nebo standardni léCbu.

Placebo

Nékteré studie obsahuji také podani placeba - tzn. neuc¢inné
latky, ktera je podavana ve stejné formé (tabletka, infuse,
injekce) jako latka uc¢inna. Placebo muze vzbuzovat obavy,

v onkologickych klinickych studiich v§ak neni mozné,

aby pacient, pro jehoz onemocnéni existuje standardni
Ié¢ba, dostaval pouze neucinnou latku - k placebu je

tedy podavana také bézna |écba. Jedna se o nutny krok

v posledni fazi klinické studie, kdy novou IéEbu srovnavame
s |é¢bou standardni.



Popisuje od A do Z cely pribéh studie, napriklad: pro¢ se studie pro-
Pokud se nova lééba v ramci tFi fazi klinickych studii ukaze vadi, co je jiz zndmo o novém |écCivu z predchozich fazi, jaci pacienti
jako dostateéné bezpeéna a uéinna, mlize byt zaregistrovana mohou byt zarazeni a jak budou rozdéleni do ramen, v jakych davkach

Statnim ustavem pro kontrolu Ié&iv (SUKL) nebo Evropskou budou Ié&eni, jaka vySetreni podstoupi, jak se bude sledovat bezpec-
Iékovou agenturou (EMA) a pouZivana v béZné praxi. nost a ucinnost Ié¢by a jak bude studie statisticky hodnocena.

Velké mnoZzstvi zkoumanych lé¢ivych pripravkd skonéi v ranych Pokud budete do klinické studie zarazen/a, o protokolu v pribéhu
fazich testovani z dGivodu nezaddoucich uginkd nebo malé IéCby uslysite Casto. Lékar, ktery vdm ucast ve studii nabizi, je s proto-
uginnosti. Pokud vSak novy lék uspéje, jsou klinické studie kolem dobre obeznamen a je povinen jej také zcela presné dodrzovat.
Sanci dosahnout na moderni nadéjnou Ié¢bu o mnoho let

drive, nez zaéne byt Iék b&zné pouzivan. Mozna se po prvnim osloveni Iékafem ¢&i od studijni koordinatorky do-
zvite, ze ,,spliujete nebo nespliujete kritéria”.

Tzv. vstupni a vylucujici kritéria v protokolu presné urcuiji,
kdo mUze byt do studie zarazen — na zakladé typu nadoru,
predchozi lécby, soubéznych onemocnéni, vysledk
radiologickych a laboratornich vySetreni, celkového
zdravotniho stavu apod. Pacient musi vzdy splnit vSechna
kritéria.

Studie faze IV:

Klinické studie pokradujii po schvéleni (registraci) nové 1é¢by.
Jejich vyhodou je, Ze mohou probihat v Siroké praxi. Cilem
postregistraénich studii je vétSinou ziskat dal$i nové poznatky
0 nezadoucich ucincich Iéku.

Neni ale vyjimkou, ze pacienti nékteré z desitek kritérii
nesplni a nemohou byt zarazeni. Nejedna se o chybu
pacienta ¢i Spatnou zpravu: zarazeni mohou byt pouze
ti, pro které je |éCba bezpecna a nadéjna. Pro hodnoceni
studie a nového Iéciva je klicove, aby byly vysledky studie
po celém svété srovnatelné.

A4
r ° ° y ° ~r ”
Cim se klinicka studie ridi?
Kromé zakonu, vyhlasek a Narizeni EU se kazd4 klinicka studie v praxi
ridi dalezitym dokumentem, a to protokolem.
Protokol studie je podrobny plan a navod, jak ma byt klinicka studie ve
zdravotnickém zarizeni provedena. Zajistuje, ze bude realizovana ve

v§ech nemocnicich na celém svété stejnym zplsobem a jeji vysledky
tak budou srovnatelné a presné.

Protokol vytvareji odbornici (védci, |ékafi, statistici, farmakologové)
pro zadavatele studie, tedy nejc¢astéji farmaceutickou nebo biotech-
nologickou spoleénost, ale nékdy i akademické pracovisté (napf. ne-
mochnici &i univerzitu). Schvaluje jej spolu s celou fadou dal$ich doku-
mentd Statni Ustav pro kontrolu IéCiv a eticka komise.
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Jakeé jsou prinosy a rizika

ry ° L] [ ] I 4 [ X ]
ucasti v klinické studii?
Klinicka studie nemusi byt vhodna pro kazdého. Rozhodnuti, zda
vstoupit do klinické studie, je vzdy pouze na pacientovi. Ugast je zcela
dobrovoln4, a pokud ji odmitnete, nepfinese vam to zadné sankce
nebo nevyhody a bude vdm nabidnuta nejlepsi znama standardni
IéEba. Rozhodovani neni snadné a budete na néj potfebovat dostatek

Casu a informaci, které ziskate predevsim z Informovaného souhlasu
a rozhovoru s Iékarem.

HLAVNi MOZNE PRINOSY
A VYHODY UCASTI V KLINICKE STUDII:

Pristup k nové protinaddorové [écbé
drive, nez je bézné dostupna

Nova lécba mUze byt ucinnéjsi nebo
Iépe snasena (zélezi i na fazi studie)

Pomoc budoucim pacientim
prostrednictvim ucasti ve vyzkumu
nové lécby

Béhem ucasti ve studii budete
pod intenzivhim dohledem

Do tymu zdravotnik(, ktery se o vas
stard, pribude studijni koordinatorka

Budou vam kompenzovany naklady,
spojené s cestou do nemocnice

Ll

HLAVNi MOZNA RIZIKA €I NEVYHODY

UGASTI V KLINICKE STUDII:

dosud nejsou znamy vSechny
nezadouci Ucinky zkoumané Iécby

standardni

jedna se stéle o vyzkum a mize se
ukazat, ze Ié¢ba neni lepsi nebo
dokonce ani stejné uéinna jako
standardni protinddorova lé¢ba
(zalezi i na fazi studie)

nékdy muze protokol vyZzadovat
Castéjsi navstévy nemocnice, Castéjsi
radiologicka vysetreni, vice procedur
(odbéry, biopsie, specializovana
vysetreni)



Jak jsou klinické studie
financovany?

Kdo vlastné za klinickymi studiemi stoji a jak se stane, Ze se |ék testuje
zrovna ve vasi nemocnici? Klinickou studii mize navrhnout a provadét
i samotny lékal, nemocnice &i univerzita. Nové |éCivé pripravky vSak

v drtivé vétsiné vyvijeji velké farmaceutické nebo biotechnologické
spolecnosti. Vyvoj nového léku totiz stoji astronomické ¢astky, az mili-
ardu americkych dolar(. Tomu, kdo klinickou studii organizuje, finan-
cuje a odpovida za jeji pribéh, se rika zadavatel nebo sponzor. Zada-
vatel si poté vybira zdravotnicka zarizeni — tzv. centra, kde bude studii
realizovat. Zajima se zejména o to, aby se jednalo o zkusené, spolehli-
vé a dobre vybavené zarizeni, které se vénuje pacientim vhodnym do
klinické studie.

Pro pacienta neznamena ucast v klinické studii zaddné finan¢ni
naklady, na druhou strany vSak rovnéz nedostava zadnou finanéni
odmeénu, ktera je zvykem jen u zdravych dobrovolnikl. Nékdy se vsak
stav4, Ze jsou nutné ¢astéjsi navstévy v nemocnici, a je proto nutné
zvazit ndklady i ¢as na cestovani. Zadavatelé vétSinou cestovni na-
klady pacientlm proplaceji formou penézni hotovosti, ve formé stra-
venek nebo na bankovni ucet. LéCba, kterou v rdmci klinické studie
pacient dostéava, ma vSak hodnotu az stovek tisic korun za jedno po-
dani lécivych pripravka.

Jak se mUzu do klinické
studie prihlasit?

Klinické studie se v MOU provadéji pro rtizné onkologické diagnézy
(napt. nadory prsu, tlustého stfeva a konecniku, ledvin, prostaty, plic,
sarkomy, melanom apod.), a zaroven pro rlizna stadia onemocnéni -
napr. pro dosud nelé¢ené onemocnéni nebo naopak jiz onemocnéni
Ié¢ené standardni IéCbou.

13

Aby mohla byt |é¢ba nadéjna a efektivni, zalezi také déale napfiklad na
histologickém typu nadoru, jeho velikosti a umisténi, na tom, jakou
IéCbu jiz pacient méa za sebou (néktera je dle protokolu povinna, jina
naopak zakazand) nebo jaké vysledky ukazuji radiologicka vysetreni
(napt. CT). Casto se musi biologické vzorky (krev, ¢ast nadoru) nejprve
odeslat na specialni analyzu do zahranici, aby mohla byt Ié&ba skutec-
né ,,usitd na miru” typu nadoru.

V Masarykové onkologickém ustavu jsou vSichni Iékafi o probihajicich
klinickych studii informovani, a pokud by vdm néktera z téchto studii
mohla byt aktualné prospésng, byla by vdm automaticky nabidnuta.
Na moznost ucasti v klinické studii se mohou pacienti nebo jejich bliz-
ci samozrejmé také sami dotazovat. Na dotazu oSetfrujicimu lékafi Ci
dokonce do jiného zdravotnického zafizeni: ,,Neni pro mé vhodna né-
jaka klinicka studie?” neni nic $patného. Skutec¢nost, zda mizete byt
do klinické studie zarazen/a, nicméné posuzuje nakonec vzdy lékar
(klinicky onkolog), ktery zna protokol klinické studie a zaroven je dob-
fe sezndmen s vasim onemocnénim.

Pro dotazy na lécbu v rémci klinické studie mUzete
v MOU vyuzit email: studie@mou.cz.
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Kdo lé¢bu v ramci klinické
studie v nemocnici ridi?

Klinickym studiim se v MOU vénuiji pouze ti nejzkusené&;jsi Iékafri. Kazda

klinicka studie ma svého vedouciho lékare, tzv. hlavniho zkousejiciho.

Nemusite se vSak bat, ze byste kvdli u¢asti ve studii museli nutné
ménit svého oSetfujiciho Iékare. Je-li to mozné, je tym kazdé klinické
studie stanoven tak, Ze jsou jeho soucasti vSichni zkuSeni Iékafri,
vénujici se dané diagndze.

Dalsim dUlezitym ¢lenem tymu je studijni koordinatorka nebo
studijni sestra z Oddéleni klinickych studii. Jedna se o zkuseného
zdravotnického pracovnika, obvykle vSeobecnou sestru. Pravé u ni
bude kazd4 vase studiova navstéva zacinat a mlzete k ni mit plnou
davéru ve vSech zalezitostech vasi studiové |écby.

Soudasti tymu kazdé klinické studie je také farmaceut z Ustavni
Iékarny, Iékar z Oddéleni radiodiagnostiky, Casto také Iékar internista,
patolog, laborant apod. O studii jsou informovany rovnéz vSechny
zdravotni sestry z pFislu§nych pracovist (stacionar, recepce, [0zkova

oddéleni).

Jak probiha lécba
v ramci klinické studie?

S klinickou studii se muzete setkat v jakékoliv fazi [éCby své nemoci.
Pokud vam lékar nabidne tzv. ,,studiovou lé¢bu” nebo ,,studii” jako
jednu z va8ich lIé¢ebnych moznosti, se svym rozhodnutim nespéchej-
te. Lékar vam vysvétli, o jakou lIé¢bu se jedna a vysveétli vam, jaky by
pro vas mohla mit pfinos. Od Iékare nebo koordinatorky/studijni ses-
try z Oddéleni klinickych studii (tzv. ,,studiové oddéleni”) vS§ak dosta-
nete dokument Informovaného souhlasu, ktery si mUzete vzit domU
a spolu se svymi blizkymi zvazit vSechna pro a proti a pfipravit si na
dalsi navstévu nemocnice dopliujici otazky.

Informovany souhlas popisuje cely pribéh l1écby, jednotliva vySetreni,
uvadi vSechna rizika i o¢ekavané nezadouci ucinky. Pokud s ucasti
souhlasite, jeden vytisk, podepsany lékarem, patfi vam. Je dllezité
védeét, ze svlj souhlas mizete kdykoliv odvolat a ze studie vystoupit,
aniz by to mélo vliv na vasi dalsi péc¢i v nemocnici. V opa¢ném pripadé
budete lé¢eni v ramci studie do té doby, dokud vam bude Ié&ba pfino-
sem nebo dokud jeji ukonceni nestanovuje protokol studie.

15
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VYBER PACIENTA (SCREENING)

Po podpisu Informovaného souhlasu nasleduje obdobi (vétSinou maxi-
malné 4 tydny), kterému se fika screening (skrining) a ma za cil ovéfit,
zda splniiujete pozadavky studie. V tomto obdobi zatim nedostavate
zadnou protinadorovou IéEbu. Podstoupite fadu vysetreni: napf.
klinické vySetreni Iékafem, odbér krve a modi, radiologicka vysetreni
(CT, MRI, PET apod.), |ékaF se vypta na podrobnou anamnézu, zjisti,

na jaka dalSi onemocnéni se |éCite a jaké jiné |éky uzivate, protoze né-
které z nich mlze protokol studie zakazovat. Presny vycet vySetreni

a dalSich procedur urcuje protokol studie a dozvite se o nich v Infor-
movaném souhlasu.

Jakmile bude mit Iékar vysledky v8ech vysetreni, ovéri, zda skute¢né
vyhovujete pozadavkidm klinické studie, které predepisuje protokol.
MUze se stat, ze nékteré kritérium nesplnite a do studie nebudete
moci byt zafazen/a. V tom pripadé vdm bude nabidnuta jina nejlepsi
dostupnd léc¢ba.

OBDOBI LECBY

KaZzda klinicka studie je jina a jejich [é¢ebny plan (tzv. design studie) se
lisi. Nékteré jsou jednoduché a pacienti dostavaji napr. pouze tablety,
ambulantné na stacionéfi. Informace o zpUsobu lé¢by (chemoterapie,
biologicka lé¢ba, imunoterapie apod.) a jejim podani (tablety, infuse,
injekce apod.) budete mit od poc¢atku a budou soucasti vaseho
rozhodovani.

Vas léCebny plan se fidi podle prehledné tabulky, kterou mé k dispo-
zici lékar, koordinator i sestry na ambulancich a je zaloZzena ve vasi
zdravotni karté (chorobopise). Diky tomuto prehledu vSichni zamést-
nanci védi, kdy vas objednat na dalsi kontrolu, dal$i podani [éEby nebo
kontrolni vySetreni tak, aby vSe probihalo podle protokolu.

KaZzdou navstévu (tzv. vizitu) zahajite u své koordinatorky na Oddéleni
klinickych studii. Vypta se vas na nové zdravotni potize (mozné neza-
douci ug¢inky lé¢by) a zaznamena si zmény v uzivanych lécich. Zazna-
mena vase fyziologické funkce (teplotu, tlak, tep, saturaci). Nékdy vas
mUze pozadat o vyplnéni dotazniku, tykajici se kvality Zivota. Poté se
vétsinou provadi odbér krve v odbérové mistnosti a pacient pokracuje
na ambulantni kontrolu nebo na prijem k hospitalizaci.
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Lécba v klinické studii se fidi také podle vaseho aktualniho zdravot-
niho stavu a lékar muize v mezich protokolu Ié¢bu upravovat — napr.

ji na kratky Cas prerusit nebo snizit davku léku. V pripadé, ze by vém
Ié¢ba plsobila vazné nezadouci Ucinky (toxicita) nebo v pripadé, Ze by
vam jiz nepomahala v boji se zhoubnym nadorem, byla by vase aktivni

ucast ukoncena.




FAZE SLEDOVANiI

Po ukonceni studiové [éCby, at uz z jakéhokoliv dlvodu, mUzete byt
jesté rtzné dlouhou dobu sledovani v ramci tzv. follow-up. Ten obnasi

obcasné kontroly v nemocnici a pozdéji napfiklad telefonicky kontakt.

CO JE DULEZITE?

° Védét, Ze z klinické studie mohu kdykoliv
bez postihu vystoupit

° Zaznamenavat si v§echny zdravotni potize v pribéhu
studiové lécby, véetné doby, kdy k nim doslo

° Zaznamenavat si vSechny Iéky, které si vezmete
nebo zmény v jejich uzivani

° Nezapominat co nejdrive hlasit pripadnou

hospitalizaci v jiné nemocnici, informovat
o vySetrenich provedenych jinde

Co se déje s daty
z klinickych studii?

Jelikoz se jednd o vyzkum, jsou veskeré informace o pribéhu vasi |é¢-
by v klinické studii peclivé zaznamenavany. Lékar zapisuje do bézné

zdravotni karty (chorobopisu), studijni koordinator nebo data manazer

pak tyto informace v anonymizované podobé prepisuje do zabezpe-

éenych poditacovych databazi, tzv. Zdznamovych listl pacienta (Case

Report Forms, CRF). Ze vSech center na celém svété, kde studie pro-
biha, se timto zplsobem shromazduji informace o nezadoucich ucin-

cich, pribéhu lécby a jeji Ucinnosti. Data jsou prabézné kontrolovana,
ovérovana a zkoumana a po ukonc¢eni studie vyhodnocena.

Ochrana vasich osobnich dat je zaruc¢ena. Veskera data, kteréd vyse

popsanym zpUsobem opoustéji nemocnici, jsou anonymni.
Podrobné informace najdete v Informovaném souhlase.

19

Kde muzu najit informace
o klinickych studiich
probihajicich v CR?

Informace o klinickych studiich v Masarykové onkologickém Ustavu:

Oddéleni klinickych studii
Masaryk(v onkologicky Ustav

www.mou.cz - Pro pacienty
- Klinické studie
E studie@mou.cz

Klinické studie probihaji na celém svété, véetné mnoha ¢eskych pra-
covist. Studie uré¢ené pro pacienty se zhoubnymi nadory se soustredi
zejména do onkologickych center, jejichz prehled najdete na stran-
kach Ceské onkologické spole¢nosti (www.linkos.cz.)

Databazi vech probihajicich klinickych studii v CR vede Statni Ustav
pro kontrolu lé¢iv (www.sukl.cz), najdete zde také pracovisté, kde
dané klinické studie probihaji. Klinické studie probihajici i v zahranici
jsou uvedeny v registrech www.clinicaltrialsregister.eu/ (Evropska
unie) a clinicaltrials.gov/.

Cileny dotaz na moznost zarazeni do klinické studie muzete
samozrejmé polozZit pfimo svému oSetfujicimu lékafri/lékarce.

Tyto materialy jsou autorskym dilem Masarykova onkologického ustavu a jsou
chranény zékonem ¢. 121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech souvisejicich
s pravem autorskym a o zméné nékterych zakonl (autorsky zakon), ve znéni
pozdéjsich predpisll. Rozmnozovani, rozsifovani ¢i jiné uzivani téchto materialt
bez pisemného souhlasu Masarykova onkologického Ustavu je nepfripustné.
Copyright © 2022 MOUa
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http://www.linkos.cz
http://www.sukl.cz
http://www.clinicaltrialsregister.eu/
https://clinicaltrials.gov/
http://www.mou.cz
mailto:studie@mou.cz

Prostor na vase dotazy a poznamky:
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