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PROC JSOU KLINICKE STUDIE
DULEZITE?

Klinické studie jsou nutnou soucasti dlouhého procesu vyvoje kazdého
IéCivého pfipravku. Pouze léCiva, ktera jsou dostatecné bezpecna a za-
roven uc¢inna, mohou byt po ukonéeni véech fazi klinického testovani
registrovana a uvedena do bézné praxe.

Cesta kazdého léku, nové molekuly, za¢ina v laboratofich. Mnohé zde
svou pout i konéi, protoze do faze testovani na lidskych subjektech -
zdravych dobrovolnicich nebo pacientech - se dostanou jen ty nejna-

LG

Klinické studie, Ci spravné ,klinicka hodnoceni léCivych pfipravkd®,
zahrnuji 3 faze. Zadna studie v Ceské republice nem(ize probihat bez
souhlasu Statniho Ustavu pro kontrolu lé&iv (SUKL) a etické komise, kte-
ré nad nimi vykonavaji i neustaly dohled. Podléhaji také obsahlé legisla-
tivé a mezinarodnim principdm provadéni klinickych studii

- tzv. Spravné klinické praxi (GCP).




Tuto brozurku drzite v rukou pravdépodobné z dlivodu, ze Vam ¢i
Vasim blizkym byla nabidnuta ucast v klinické studii. V obecné roviné
doplnuje Informovany souhlas s Ucasti 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, uc¢inngjsi Ci Setrnéjsi [éCby.

JSTE V DOBRYCH RUKOU

V Masarykové onkologickém ustavu (MOU) maji klinické studie dlou-
hou tradici. V 70. letech 20. stoleti spolupracovala nemocnice na vyvoji
nové chemoterapie s farmaceutickou firmou Lachema a od roku 2000
jsou roéné v MOU zahajovany na dvé desitky novych klinickych studii.

Studie se staly béznou soucasti kazdodenni praxe nemocnice a vénuje
se jim Fadfa zku$enych |ékar, sester a koordinatord. Kazdy rok zaradi-
me v MOU do klinickych studii pfes 200 onkologickych pacientd.




JAKE JSOUFAZE
KLINICKYCH STUDII?

Klinické studie testuji nové lécivé pripravky v nékolika tzv. fazich. Aby
IéCivo postoupilo do vyssi faze, musi Uspésné ukongit fazi predcho-

zi. Kazda etapa vyvoje ma pritom svdj cil. BEhem jednotlivych fazi se

o nhovém léku dozvidame nové dilezité informace. NejdUlezit&jsi je vSak
vzdy zajisténi bezpelnosti pacienta.

STUDIE FAZE I: JAKA DAVKA?

Ugastnite-li se klinické studie faze |, znamena to, Ze se vétsinou jedna

0 prvni podani zkoumaného |éku ¢lovéku, pripadné byl €k dosud po-
dan jen velmi malému poctu lidi. Této ¢asné faze vyvoje se vzdy ucastni
jen nékolik malo desitek pacientl ¢i zdravych dobrovolnik( na celém
svété. V Ceské republice se tyto studie provadéji jen na nékolika malo
pracovistich a MOU patfi dlouhodobé& mezi né.

Hlavnim cilem téchto studii je obvykle:

e OVéfit, zda je nova |éCba bezpectna, sleduje se jeji chovani v téle paci-
enta (tzv. farmakokinetika),

e potvrdit davku, ktera je dobre snasena a nezpUsobi vyrazné neza-
douci uc€inky,

e rozhodnout, jaky zpUsob podani je nejlepsi (tablety, infuze apod.),
e Zjistit, zda nador na novou lé¢bu reaguje (obvykle vedlejsi cil).

Pacienti zarazeni do klinickych studii faze | jsou podrobeni intenzivni-
mu lékafskému dohledu a podani lé¢by probiha ¢asto za hospitalizace.
Ugastnik takové studie musi poditat s ¢ast&j$imi odbéry krve, pfi prv-
nich aplikacich léCiva i opakované béhem dne. Intenzivné jsou sledova-
ny fyziologické funkce (tlak, puls, teplota, saturace, EKG). V onkologické
studii mGze studie vyzadovat i novou biopsii nadorové tkané.

V Masarykové onkologickém ustavu byla pro tyto ucely zfizena speci-
alni 1Gzkova Jednotka faze | v ramci Kliniky komplexni onkologické péce
a o pacienty se stara specializovany tym nejzkusenéjsich |ékard a stu-
dijnich sester.
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STUDIE FAZE II: PRO JAKY NADOR?

Do dalsi etapy vyvoje pokracuji pouze ty |éCivé pripravky, které uspés-
né ukongily prvni fazi - ukazaly se tedy jako dostatec¢né bezpecné.

V klinickych studiich faze Il se obvykle zjistuje, na jaky typ nadoru nova
I&éCba nejlépe funguje. Od léciva se jiz vice oCekava, Ze prokaze dobry
uginek v boji s onemocnénim. Ugastni se jich o néco vice pacientll - az
nékolik stovek na celém svété. Stale se vSak jednd spise o Casnéjsi fazi
vyzkumu, a proto je i nadale nutné pocitat s CastéjSimi odbéry krve,
navstévami nemocnice, monitorovanim fyziologickych funkci.

Vedlejsi uCinky IéCby a jeji bezpecnost se samoziejme sleduji i nadale
v pribéhu vsech fazi klinickych studii.



STUDIE FAZE IlI: JAKY UCINEK?

Lécivé pripravky, které uspély i v druhé fazi klinickych studii, postupuiji
do konec¢né etapy - studie faze lll.

Jedna se o velké mezinarodni klinické studie, kterych se uc¢astni stov-
ky az tisice pacientl v rdznych nemocnicich na celém svété. Hlavnim
cilem studii faze Il je ziskat odpovéd na otazku, zda je nova lécba lepsi
(uginnéjsi) nebo alespor stejné dobra jako ta, ktera se pouziva dosud
standardné. Jedna se vétSinou o tzv. randomizované, zaslepené, pri-
padné placebem kontrolované studie. Co tyto dulezité pojmy zname-
naji?




Randomizace

Je ndhodné pridéleni [éCby, kdy jsou pacienti ¢i Ucastnici studie
rozdéleni do skupin, tzv. ramen. Jedna skupina pacientt je tak
napftiklad [é¢ena lé¢bou standardni (bézné pouzivanou) a druha
skupina je lé¢ena navic novym testovanym pripravkem. Vzdy zalezi
na usporadani konkrétni klinické studie. Mlze se tedy také stat, ze

i kdyz se pacient ucastni klinické studie, je Ié€en pouze standardni
|éEbou. Pomér rozdéleni uc¢astnikl do ramen je nejcastéji 1:1.

Vlastni randomizaci, tedy rozhodnuti, do které skupiny bude
pacient pfirazen, provadi pocitacovy program, a je zcela nahodné
a anonymni. Lékar nemUze pridéleni Ié¢by nijak ovlivnit. Randomi-
zace zarucuje objektivitu studie a napomaha ziskat kvalitni data.

Zaslepeni

Abychom predesli chybam &i neobjektivnimu hodnoceni U€innosti
|é¢by a nezadoucich ucinku, jsou randomizované studie také ¢asto
tzv. zaslepené (blinded) - to znamena, Ze lé¢ivo je oznadeno pouze
pridélenym ¢islem, pod kterym ho lékarna pripravi ¢i vyda. Pacient
ani lékar (tzv. dvoijité zaslepena studie) tak nevi, zda pacient dostava
zkoumanou nebo standardni |€Cbu.

Placebo

Nékteré studie obsahuiji také podani placeba - tzn. neucinné latky,
ktera je podavana ve stejné formé (tabletka, infuze, injekce) jako lat-
ka u¢inna. Placebo mUze vzbuzovat obavy, v onkologickych klinic-
kych studiich v§ak neni mozné, aby pacient, pro jehoz onemocnéni
existuje standardni léCba, dostaval pouze neucinnou latku - k pla-
cebu je tedy podavana takeé bézna lécba. Jedna se o nutny krok

v posledni fazi klinické studie, kdy novou [é¢bu srovnavame s léc¢-
bou standardni.



Pokud se nova lécba v ramci tFi fazi klinickych studii ukaze jako
dostateéné bezpecéna a i¢inna, mize byt zaregistrovana Statnim
Ustavem pro kontrolu Ié&iv (SUKL) nebo Evropskou lékovou agen-
turou (EMA) a pouzivana v béZné praxi.

Velké mnozstvi zkoumanych lé¢ivych pripravkl skonci v ranych
fazich testovani z dlivodu nezadoucich ucinkd nebo malé ucinnosti.
Pokud vS§ak novy lék uspéje, jsou Kklinické studie Sanci dosahnout na
moderni nadéjnou IéEbu o mnoho let drive, nez zacne byt I€k bézné
pouzivan.

STUDIE FAZE IV:

Klinické studie pokraduiji i po schvéleni (registraci) nové l1écby. Jejich
vyhodou je, Ze mohou probihat v Siroké praxi. Cilem postregistrac-
nich studii je vétSinou ziskat dalSi nové poznatky o nezadoucich
ucincich léku.

V4

CiM SE KLINICKA STUDIE RiDI?

Kromé zakonu, vyhlasek a narizeni EU se kazda klinicka studie v praxi
ridi dGlezitym dokumentem, a to protokolem.

Protokol studie je podrobny plan a navod, jak ma byt klinicka studie ve
zdravotnickém zarizeni provedena. Zajistuje, Zze bude realizovana ve
vSech nemochnicich na celém svété stejnym zpUlsobem a jeji vysledky
tak budou srovnatelné a presné.

Protokol vytvareji odbornici (védci, Iékari, statistici, farmakologové) pro
zadavatele studie, tedy nej¢astéji farmaceutickou nebo biotechnolo-
gickou spoleénost, ale nékdy i akademické pracovisté (napt. nemocnici
&i univerzitu). Schvaluje jej spolu s celou fadou dal$ich dokumentt
Statni ustav pro kontrolu léCiv a eticka komise.

Popisuje od A do Z cely prabéh studie, napfiklad: pro¢ se studie pro-
vadi, co je jiz zndmo o novém Iéc¢ivu z pfedchozich fazi, jaci pacienti
mohou byt zafazeni a jak budou rozdéleni do ramen, v jakych davkach
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budou Ié€eni, jaka vySetFeni podstoupi, jak se bude sledovat bezpec-
nost a Ucinnost Ié€by a jak bude studie statisticky hodnocena.

Pokud budete do klinické studie zarazen/a, o protokolu v pribéhu
IéCby uslysite Casto. Lékar, ktery Vam ucast ve studii nabizi, je s proto-
kolem dobre obeznamen a je povinen jej také zcela pfesné dodrzovat.

Mozna se po prvnim osloveni lékafem ¢&i od studijni koordinatorky do-
zvite, ze ,splnujete nebo nespliujete kritéria“.

Tzv. vstupni a vyluéuijici kritéria v protokolu presné urcuji, kdo
muze byt do studie zarazen - na zakladé typu nadoru, predchozi
|éCby, soubéznych onemocnéni, vysledkl radiologickych a labo-
ratornich vySetreni, celkového zdravotniho stavu apod. Pacient
musi vzdy splnit vS§echna kritéria.

Neni ale vyjimkou, ze pacienti nékteré z desitek kritérii nesplni

a nemohou byt zafazeni. Nejedna se o chybu pacienta ¢i Spatnou
zpravu: zafazeni mohou byt pouze ti, pro které je Ié€ba bezpecna
a nadéjna. Pro hodnoceni studie a nového IécCiva je kliCové, aby
byly vysledky studie po celém svété srovnatelné.
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JAKE JSOU PRINOSY A RIZIKA
UCASTI V KLINICKE STUDII?

Klinicka studie nemusi byt vhodna pro kazdého. Rozhodnuti, zda
vstoupit do klinické studie, je vzdy pouze na pacientovi. Ugast je zcela
dobrovolna, a pokud ji odmitnete, nepfinese Vam to zadné sankce
nebo nevyhody a bude Vam nabidnuta nejlepsi znama standardni
IéEba. Rozhodovani neni snadné a budete na néj potfebovat dostatek
¢asu a informaci, které ziskate predevsim z Informovaného souhlasu
arozhovoru s lékafem.

HLAVNi MOZNE PRINOSY
A VYHODY UCASTI V KLINICKE STUDII:

Pristup k nové protinadorové léc¢bé drive,
nez je bézné dostupna

Nova lécba mUze byt uc¢innéjsi nebo Iépe
snadena (zalezi i na fazi studie)

Pomoc budoucim pacientdm
prostfednictvim ucasti ve vyzkumu nove
léCby

Béhem ucasti ve studii budete
pod intenzivnim dohledem

Do tymu zdravotnik(, ktery se o Vas star3,
pribude studijni koordinatorka

Budou Vam kompenzovany naklady,
spojené s cestou do nemocnice

12



HLAVNi MOZNA RIZIKA CI NEVYHODY
UCASTI V KLINICKE STUDII:

dosud nejsou znamy vSechny nezadouci
ucinky zkoumané lécby

standardni

jedna se stale o vyzkum a muize se

ukazat, ze lé¢ba neni lepsi nebo dokonce
ani stejné uéinna jako standardni
protinadorova lé¢ba (zalezi i na fazi studie)

nékdy mUze protokol vyZadovat ¢astéjsi
navstévy nemocnice, Castéjsi radiologicka
vyS$etreni, vice procedur (odbéry, biopsie,
specializovana vys$etieni)
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JAK JSOU KLINICKE STUDIE
FINANCOVANY?

Kdo vlastné za klinickymi studiemi stoji a jak se stane, Ze se Iék testuje
zrovna ve Vasi nemocnici? Klinickou studii mGze navrhnout a provadét
i samotny |ékaf, nemocnice &i univerzita. Nové IéCivé pfipravky vSak v
drtivé vétsiné vyvijeji velké farmaceutické nebo biotechnologické spo-
le€nosti. Vyvoj nového léku totiz stoji astronomické &astky, az miliardu
americkych dolar. Tomu, kdo klinickou studii organizuje, financuje

a odpovida za jeji prlbéh, se fika zadavatel nebo sponzor. Zadavatel si
poté vybira zdravotnicka zafizeni - tzv. centra, kde bude studii rea-
lizovat. Zajima se zejména o to, aby se jednalo o zkusené, spolehlivé

a dobre vybavené zarizeni, které se vénuje pacientim vhodnym do
klinickeé studie.

Pro pacienta neznamena ucast v klinické studii zadné finan¢ni naklady,
na druhou stranu v8ak rovnéz nedostava zadnou finanéni odmeénu,
ktera je zvykem jen u zdravych dobrovolnikd. Nékdy se vSak stava,

Ze jsou nutné Castéjsi navstévy v nemocnici, a je proto potreba zvazit
naklady i ¢as na cestovani. Zadavatelé vétSinou cestovni naklady
pacientdm proplaceji formou penézni hotovosti, ve formé stravenek
nebo na bankovni Ucet. LéCba, kterou v ramci klinické studie pacient
dostava, ma v8ak hodnotu az stovek tisic korun za jedno podani léCi-
vych pripravkd.

JAK SE MUZU DO KLINICKE
STUDIE PRIHLASIT?

Klinické studie se v MOU provadéji pro réizné onkologické diagnézy
(napf. nadory prsu, tlustého stfeva a koneéniku, ledvin, prostaty, plic,
sarkomy, melanom apod.), a zarover pro rlizna stadia onemocnéni,
napf. pro dosud neléené onemocnéni nebo naopak jiz onemocnéni
IéCené standardni léCbou.

Aby mohla byt [é¢ba nadéjna a efektivni, zalezZi také napriklad na his-
tologickém typu nadoru, jeho velikosti a umisténi, na tom, jakou IéCbu
jiz pacient ma za sebou (néktera je dle protokolu povinna, jina naopak
zakazana) nebo jaké vysledky ukazuji radiologicka vysetieni (napft. CT).
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Casto se musi biologické vzorky (krev, ¢ast nadoru) nejprve odeslat na
specialni analyzu do zahranici, aby mohla byt |é&ba skute¢né ,usita na
miru“ typu nadoru.

V Masarykové onkologickém ustavu jsou vSichni lékafi o probihajicich
klinickych studii informovani, a pokud by Vam néktera z téchto studii
mohla byt aktualné prospésna, byla by Vam automaticky nabidnuta.
Na moznost ucasti v klinické studii se mohou pacienti nebo jejich
blizci samozrejmé také sami dotazovat. Na dotazu oSetfujicimu lékafri
¢i dokonce do jiného zdravotnického zarizeni: ,Neni pro mé vhodna
néjaka klinicka studie?” neni nic $patného. Skute¢nost, zda mlzete byt
do klinické studie zarazen/a, nicméné posuzuje nakonec vzdy lékar
(klinicky onkolog), ktery zna protokol klinické studie a zaroven je dobfe
seznamen s Vasim onemocnénim.

Pro dotazy na lé¢bu v rdmci klinické studie muzete
v MOU vyuzit e-mail: studie@mou.cz.
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KDO LECBU V RAMCI KLINICKE
STUDIE V NEMOCNICI RIDI?

Klinickym studiim se v MOU vénuiji pouze ti nejzkusené;si lékati. Kazda
klinicka studie ma svého vedouciho Iékare, tzv. hlavniho zkousejiciho.
Nemusite se v3ak bat, Ze byste kvuli u¢asti ve studii museli nutné ménit
svého oSetfujicino lékare. Je-li to mozné, je tym kazdé klinické studie
stanoven tak, zZe jsou jeho soucasti vSichni zkuSeni |€kafi, vénuijici se
dané diagnodze.

Dal$im dUlezitym ¢lenem tymu je studijni koordinator nebo studijni
sestra z Oddéleni klinickych studii. Jedna se o zkuSseného zdravotnické-
ho pracovnika, obvykle vS§eobecnou sestru. Pravé u ného bude kazda
Vase studiova navstéva zac¢inat a mizete k nému mit plnou dvéru ve
vS§ech zalezitostech Vasi studiové l1éCby.

Sougasti 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 viechny zdravotni
sestry z prislusnych pracovist (stacionat, recepce, IGzkova oddéleni).
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JAK PROBIHA LECBA
V RAMCI KLINICKE STUDIE?

S klinickou studii se mUzete setkat v jakékoliv fazi lé¢by své nemoci. Po-
kud Vam lékar nabidne tzv. ,studiovou Ié¢bu” nebo ,studii“ jako jednu

z Vasich [é€ebnych moznosti, se svym rozhodnutim nespéchejte. Lékar
Vam vysvétli, o jakou |éCbu se jedna a vysvétli Vam, jaky by pro Vas
mohla mit pfinos. Od lékare nebo koordinatora/studijni sestry z Oddé-
leni klinickych studii (tzv. ,studiové oddéleni) vak dostanete doku-
ment Informovaného souhlasu, ktery si mlzete vzit domd a spolu se
svymi blizkymi zvazit vSechna pro a proti a pfipravit si na dalsi navstévu
nemochnice doplnujici otazky.

Informovany souhlas popisuje cely prtbéh [é¢by, jednotliva vysetreni,
uvadi vSechna rizika i oCekavané nezadouci uc¢inky. Pokud s ucasti sou-
hlasite, jeden vytisk, podepsany Iékafem, patfi Vam. Je dllezZité védét,
Ze svUj souhlas muzete kdykoliv odvolat a ze studie vystoupit, aniz by to
mélo vliv na Vasi dalsi péc¢i v nemocnici. V opaéném pripadé budete |é-
¢eni v ramci studie do té doby, dokud Vam bude Ié&ba prinosem nebo
dokud jeji ukon&eni nestanovuje protokol studie.
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VYBER PACIENTA (SCREENING)

Po podpisu Informovaného souhlasu nasleduje obdobi (vét§inou ma-
ximalné 4 tydny), kterému se Fika screening (skrining) a ma za cil ovéfit,
zda splniujete pozadavky studie. V tomto obdobi zatim nedostavate
zadnou protinadorovou |é¢bu. Podstoupite Fadu vySetreni: napf.
klinické vysSetreni lékarem, odbér krve a moci, radiologicka vySetreni
(CT, MRI, PET apod.), Iékal se vypta na podrobnou anamnézu, zjisti, na
jaka dalSi onemocnéni se |éCite a jaké jiné |éky uzivate, protoze nékteré
z nich mUze protokol studie zakazovat. Pfesny vycet vySetreni a dalsich
procedur urcuje protokol studie a dozvite se o nich v Informovaném
souhlasu.

Jakmile bude mit Iékar vysledky vSech vySetfeni, ovéri, zda skutec¢né
vyhovujete pozadavklm klinické studie, které predepisuje protokol.
Muze se stat, Ze nékteré kritérium nesplnite a do studie nebudete moci
byt zafazen/a. V tom pfipadé Vam bude nabidnuta jina nejlepsi do-
stupna lé¢ba.

OBDOBI LECBY

Kazda klinickéa studie je jina a jejich [é&ebny plan (tzv. design studie) se
lisi. Nékteré jsou jednoduché a pacienti dostavaji napft. pouze tablety,
ambulantné na stacionafi. Informace o zplsobu lé&by (chemoterapie,
biologicka lé&ba, imunoterapie apod.) a jejim podani (tablety, infuze,
injekce apod.) budete mit od po¢atku a budou souéasti Vaseho
rozhodovani.

Vas [éCebny plan se fidi podle prehledné tabulky, kterou ma k dispozici
Iékar, koordinator i sestry na ambulancich a je zalozena ve Vasi zdravot-
ni karté (chorobopise). Diky tomuto pfehledu vSichni zaméstnanci védi,
kdy Vas objednat na dalSi kontrolu, dalsi podani [éEby nebo kontrolni
vySetreni tak, aby vSe probihalo podle protokolu.

Kazdou navstévu (tzv. vizitu) zahajite u svého koordinatora 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 pfijem k hospitalizaci.
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Lécba v klinické studii se fidi také podle Vaseho aktualniho zdravotni-
ho stavu a lékar mUze v mezich protokolu Ié¢bu upravovat — napf. ji na
kratky ¢as prerusit nebo snizit davku léku. V pripadé, ze by Vam Ié€ba
pUsobila vazné nezadouci udinky (toxicita) nebo v pfipadé, Zze by Vam
jiz nepomahala v boji se zhoubnym nadorem, byla by Va$e aktivni u¢ast
ukoné&ena.
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FAZE SLEDOVANI

Po ukon¢geni studiové [é¢by, at uz z jakéhokoliv dlvodu, mizete byt
jesté rizné dlouhou dobu sledovani v ramci tzv. follow-up. Ten obnasi
obc¢asné kontroly v nemocnici a pozdéji napfiklad telefonicky kontakt.

CO JE DULEZITE?

e \VVédét, ze z klinické studie mohu kdykoliv bez postihu vystoupit.

e Zaznamenavat si vSechny zdravotni potize v pribéhu studiové
IéCby, véetné doby, kdy k nim doslo.

e Zaznamenavat si vSechny |éky, které si vezmete nebo zmény
Vv jejich uzivani.

e Nezapominat co nejdfive hlasit pfipadnou hospitalizaci v jiné
nemochici, informovat o vySetrenich provedenych jinde.

COSEDEJESDATY
Z KLINICKYCH STUDII?

Jelikoz se jedna o vyzkum, jsou veskeré informace o prdbéhu Vasi lécby
v klinické studii peclivé zaznamenavany. Lékar zapisuje do bézné zdra-
votni karty (chorobopisu), studijni koordinator nebo data manazer pak
tyto informace v anonymizované podobé prepisuje do zabezpecenych
pocitadovych databézi, tzv. Zaznamovych listd pacienta (Case Report
Forms, CRF). Ze vSech center na celém svété, kde studie probih4, se
timto zpUsobem shromazduji informace o nezadoucich Ucincich, pri-

béhu lécby a jeji ucinnosti. Data jsou prtbézné kontrolovana, ovérova-
na a zkoumana a po ukonceni studie vyhodnocena.

Ochrana VaS8ich osobnich dat je zaru€ena. VeSkera data, ktera vyse

popsanym zpUsobem opoustéji nemocnici, jsou anonymni.
Podrobné informace najdete v Informovaném souhlase.
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KDE MUZU NAJIT INFORMACE
O KLINICKYCH STUDIICH
PROBIHAJICICH V CR?

Informace o klinickych studiich v Masarykové onkologickém ustavu:

Oddéleni klinickych studii
MasarykUv onkologicky Ustav

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

Klinické studie probihaji na celém svéte, véetné mnoha ¢eskych pra-
covist. Studie uréené pro pacienty se zhoubnymi nadory se soustredi
zejmeéna do onkologickych center, jejichz pfehled najdete na strankach
Ceské onkologické spoleénosti (www.linkos.cz).

Databazi véech probihajicich klinickych studii v CR vede Statni Ustav
pro kontrolu Ié¢iv (www.sukl.cz), najdete zde také pracovisté, kde dané
klinické studie probihaiji. Klinické studie probihajici i v zahranici jsou
uvedeny v registrech www.euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-
-trials/ (Evropska unie) a clinicaltrials.gov.

Cileny dotaz na moznost zarazeni do klinické studie mlzete
samoziejmeé polozit pfimo svému oSetfujicimu lékafi/lékafce.
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Prostor pro Vase poznamky:
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