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e Co to jsou klinické studie
V této informacni brozurce se Vam pokusime

Jsou potiebné jaky mohou mit prinos pro kazdého
konkrétniho pacienta s ndadorovym onemocné-
nim, tedy jak mohou byt prospésné i pro Vas.

Tyto informace jsou urceny Vam, Vasi rodiné a prd-
teliim. Mély by Vam objasnit celou radu oldzek,
které Vis mohou zajimat a které by mohly byt
ndpomocny v rozhodovdni, zda se do takové studie
zapoyjit.

e Charakteristika klinickych

studii

Klinické studie v oblasti lécby nadoro-
vych onemocnéni jsou provadény aby po-
tvrdily bezpecnost a efektivitu nové, slibné
1é¢by. Je vsak nutno zdiraznit, Ze pred ja-
kymkoliv pouZitém nového léku u nemoc-
nych pacientii musi byt nejdfive provedeno
testovani v laboratofi. Pouze po potvrzeni
bezpecnosti 1éku v laboratofi, popt. na labo-
ratornich zvifatech, miiZe dojit k testovani
v klinickych studiich.

Pfi experimentdlnich vyzkumech v labo-
ratofi jde o to objevit novy 1€k, ktery by zlep-
sil 1écbu nékterého nadorového onemocné-
ni. V klinickych studiich je pak cilem ovére-
ni jeho ucinnosti, poptipadé zhodnoceni né-
které nové kombinace s 1éky jiz pouZivany-
mi, stanoveni ucinnéjsiho davkovani, vylep-
Seni lékové formy (tablety, injekce, Cipky atd.).

Cil studie zavisi na tom, zda je 1€k na za-
¢atku, uprostied i v pozdéjsi fazi klinické-
ho zkouSeni.

Na konci studie, kterd Casto zahrnuje
nékolik stovek a nékdy i tisic pacienti, jsou
shrnuty vechny vysledky. Pokud jsou uspo-
kojivé a lécba novym lékem je dobfe tolero-
vana, je 1€k zaregistrovin a stane pristup-
nym pro lékafe v denni praxi.



® Proc jsou klinické studie

dulezité

Jak jsme jiZz uvedli, aby 1ék mohl byt schva-
len pro standardni pouZiti Iékafem - onko-
logem (tzn. pti kazdodenni léché pacienti
s nddorovym onemocnénim), musi byt nej-
prve vyhodnocen v ramci klinické studie.

Bez klinickych studii by nebylo moZné
zavadét do 1écby nadorovych onemocnéni
nové, ucinnéjsi a 1épe snasené 1éky.

e Jak mohou byt pacienti

zahrnuti do klinické studie

Ucast v klinické studii miiZe byt pacien-
tovi nabidnuta jeho oSetfujicim lékafem,
ktery zvazil vyhody i moZnd rizika takovéto
navrhované 1écby. Pacient se miiZe zicastnit
klinické studie z mnoha divodi. Tim hlav-
nim je pravdépodobné divéra v novy 1ék
nebo novou kombinaci 1€kl pii 1écbé jeho
onemocnéni.

Pacienti v klinickych studiich patii mezi
ty, ktefi pfijimaji novou lécbu pred tim, nez
je dostupnd ve velkém méfitku lékariim. Pa-
cienti, ktefi se rozhoduji, zda se zicastni stu-
die ¢i ne, by se méli sezndmit se vSemi riziky
a vyhodami lécby standardni (béZné dostup-
nymi léky , vétsinou jiz dlouho v praxi pou-
Zivanymi) i 1écby v ramci klinické studie a mé-
li by svého 1ékare zeptat na vSechny otdzky,
které je zajimaji.

e Existuje riziko nezadoucich
ucinkid v ramci klinickych
studii?

ANO. Lécba pouzitd v klinické studii
miiZze zpisobit vedlej$i nezadouci ucinky
v zdvislosti na typu lécby a stavu pacienta.
Nemusi byt ale u vSech pacienti stejné. V kli-
nické studii je podavan 1€k, u kterého se mo-
hou vyskytnout nezidouci ucinky, které by-
ly jiz dfive pozorovany a jsou znimy, nebo
se mohou vyskytnout nezidouci ucinky
nové. Proto jsou pacienti sledovani a kon-
trolovani podrobnéji, nez je tomu u 1échy
standardni.

Pacienti potfebuji védét, zda mohou oce-
kavat vedlejsi nezadouci ucinky a také pied-
poklad, s jakou pravdépodobnosti se mo-
hou vyskytovat.

Vas lékat a zdravotni sestra Vas budou co
nejpodrobnéji informovat o moZnych rizi-
cichivyhodach navrhované léchy. Jestlize bu-
dete souhlasit, je nutné podepsat tzv. ,Infor-
movany souhlas pacienta“. Pred podpisem si
musite byt jisti, Ze jste pochopili vSechny in-
formace, které Vam byly sdéleny. Dilezité je
také to, ze i kdyz podepiSete Informovany
souhlas pacienta, mizete béhem lécby kdy-
koli z klinické studie odstoupit a vyZadovat
jinou vhodnou 1écbu, aniz byste byli jakym-
koli zptisobem znevyhodnéni. Vase 1écba pak
bude pokracovat v rimci lécby standardné
pouzZivané.



e Jaka studie je vhodna pro Vas

typ nadorového onemocnéni

Je dilezité, abyste se zeptali VaSeho léka-
fe na vSechny moZnosti lécby onemocnéni.

Ten Vam miZe nabidnout 1écbu béznou
pro tento typ onemocnéni (standardni), ne-
bo miiZze nabidnout ucast v klinické studii,
pokud budete spliovat podminky, které
jsou uvedeny v protokolu (planu) studie.
Neboijte se ptat svého 1ékare, klad'te otazky,
pokuste se pochopit vyhody a rizika vSech
moznosti 1écby.

Pamatujte, Ze Zddn4 otazka neni hloupa.

e Co je pro Vas nejlepsi

Kazdy pacient je jiny. I Vy jste individua-
litou, mdte své potieby a Vase zdravi je di-
lezité. JestliZe se rozhodnete pro lécbu, at uz
je to klinicka studie nebo ne, pamatujte si,
Ze nejste sam. Je zde mnoho lidi, ktefi Vam
mohou pomoci - lékari, zdravotni sestry, so-
cidlni pracovnici, psychologové a predevsim
Vase rodina, pritelé a ostatni pacienti. Ackoli
je rozhodnuti o navrhované léché predevsim
Vasim rozhodnutim, vSichni ostatni Vim
mohou byt v tomto napomocni.

e Dillezité otazky o klinickych
studiich
JestliZe uvazujete o tom, Ze se zapojite do
1écby v ramci klinické studie, existuje fada
otazek, na které byste se méli zeptat:

- Co je cilem studie?

- Co studie zahrnuje - jaké druhy testd
a lécby (jak casto bude lécba podavana,
jak casto budete muset chodit na kontro-
ly, jakd vySetfeni jsou nutnd v pribéhu
1é¢by i po jejim ukonceni)?

- Cose stane ve Vasem pripadé s a bez této
lécby? Existuje pro Vds jind béZna 1écha
a jak je srovnatelnd s 1écbou v ramci kli-
nické studie?

- § jakymi neZddoucimi ucinky se miZete
setkat?

- Jaky bude mit 1écba vliv na Va3 denni
Zivot?

- Jak dlouho studie potrva?

- Budete hospitalizovani, a pokud ano, jak
¢asto a jak dlouho?

- Jaky typ dlouhodobé péce je soucdsti stu-
die?

- Jakym zplisobem budete pojiSténi v ram-
ci klinické studie?

e Co je to informovany souhlas

Pisemny informovany souhlas je klico-
vou soucasti studie a pozadavkem vSech kli-
nickych studii. Je ptipraven pro kazdého pa-
cienta, ktery je vhodny do klinické studie.
V informovaném souhlasu je vysvétlena
vlastni lécba v ramci studie, jeji moZné vyho-
dy ¢i zaznamenané neZidouci ucinky. Po
precteni informovaného souhlasu by paci-
ent mél byt plné informovin o charakteru
studie, o vlastni [écbé v ramci klinické studie
i 0 dalsim sledovani po ukonceni 1écby.



Pokud s navrhovanou lécbou v ramci kli-
nické studie souhlasite, budete pozidin,
abyste tento dokument podepsal. Jeden ori-
ginal pak zistane Vam, druhy bude uscho-
van v nemocnici.

e MiiZete ze studie kdykoli
odstoupit?

ANO. Pokud se rozhodnete odstoupit ze
studie, mizete to udélat kdykoli. Vase prava
jako pacienta se tim, Ze vstoupite do studie,
samoziejmé neméni.

Znovu pripomindme, Ze Vi$ souhlas je
zcela dobrovolny a i po podepsani informo-
vaného souhlasu mizete kdykoli, i bezdd-
vodné, ze studie odstoupit, pficemz Vase dal-
$ilécba nebude nijak ovlivnéna.

e Co znamena byt pacientem

v klinické studii

Pochopeni toho, co znamend byt pacien-
tem v klinické studii, muZe odstranit Vs
strach a pochybnosti. Pacientim v klinic-
kych studiich je poskytovana stejnd péce
jako pfi béZné standardni lécbé a na stej-
ném misté - v nemocnicich, klinikach nebo
ambulancich.

Lékari, sestry, socidlni pracovnici a ostat-
ni zdravotni persondl se snaZi o nejlepsi
mozny postup v 1écbé VaSeho nadorového
onemocnéni, snazi se spolecné o Vase dobro.

e Jakou mate jako pacient

v klinické studii ochranu

Etické a pravni kodexy, kterymi je fizena
medicinska praxe, se uplatiuji i v klinickych
studiich. Navic je klinicky vyzkum regulo-
van Mezinarodnimi pravidly pro dobrou kli-
nickou praxi a ndrodnimi zdkony s cilem
chrdnit pacienta. Tato ochrana zahrnuje
pravidelnou kontrolu protokolu (planu kli-
nické studie) a pribéh kazdé studie na riz-
nych mistech. Kazda studie je kontrolovana
z hlediska etického, medicinského a z hle-
diska ochrany pacientd.

Podle mezinarodnich standardii a ndrod-
nich smérnic jsou vSechna data o VaSem
zdravi divérné chranéna. Vase identita ne-
bude nikdy odhalena, V4s$ vztah s lékafem
nebude nikdy ovlivnén faktem, 7e se ucast-
nite klinické studie.

e Jak jsou klinické studie

provadény

Lékafi, ktefi provadéji klinické studie, se
fidi planem léchy, tzv. ,protokolem*. Proto-
kol urcuje, kdy a jaka vySetteni se musi pro-
vést, jak a jak casto aplikovat 1€k, kterd vy-
Setfeni jsou nutnd, a také jaké bude sledova-
ni a vySetfeni pacientl po skonceni léchy.
Aby vysledky mohly byt zpracovany a vy-
hodnoceny, je nutné tento plan studie u kaz-
dého pacienta dodrzet, a proto Vs prosime
o spolupraci v dodrZeni termini navstév
a kontrol.



e Jak miZete pomoci, aby studie

probihala dobfe

Pokud budete souhlasit s ucasti v klinic-
ké studii, je potfebné, abyste spolupracovali
se svym lékafem a sestrou a ucastnili se
vSech kontrol, které jsou potfebné. Pokud
budete mit i v pribéhu studie otazky, pro-
sim, neméjte obavy se na né svého lékare ze-
ptat. Je také vhodné, abyste o ucasti v klinic-
ké studii informovali svého obvodniho 1éka-
fe. Pro jakykoli pfipad budete vybaven kar-
tickou pacienta, kde budou uvedena vsech-
na kontaktni telefonni ¢isla na Vaseho 1éka-
fe nebo zdravotni personal.

Dékujeme Vam za V4s cas, ktery jste véno-
vali témto informacim a doufime, Ze Vim
napomohly pochopit ucel a smysl klinickych
studii a snad i napomohly Vasemu rozhodnu-
ti se takovéto klinické studie ucastnit.

V nasledujicim slovnicku pojmii se poku-
sime vysvétlit nékteré pojmy, se kterymi se
miZete setkat napriklad v Informovaném
souhlasu nebo v rozhovoru s Vasim lékarem.
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Slovnicek zakladnich pojmu

Adjuvatni lécba: zajistovaci 1écba
po operaci k zamezeni dalsiho $ife-
ni nadoru do organizmu.

Benigni: nezhoubny ttvar, nepronikd
do okolnich tkani ani se nesifi do
jinych casti téla.

Biologicka lécba: lécha, jejimZ cilem
je podporovat a obnovit funkci
imunitniho (obranného) systému
organizmu v boji s nidorovym one-
mocnénim. Nazyvime ji také imu-
noterapie.

Biopsie: odnéti malého kousku tkané
k mikroskopickému vysetieni
a posouzeni charakteru postiZeni
nadorem.

CT vySetieni: podrobné rentgenové
vysetieni riiznych oblasti téla,
vysledny obraz se zpracovavi na
pocitaci. Nazyvime jej také compu-
terovd tomografie.

Chemoterapie: 1écba pomoci protini-
dorovych léki.

Imunitni systém: zahrnuje organy
a Cetné specializované buiiky,
jejichz ikolem je chranit organiz-
mus pied infekcemi, jinymi nemo-
cemi nebo cizorodymi latkami.

Karcinom: zhoubny nador,
v némz se buiiky nekontrolované
mnozi. MuZe pronikat do okolnich
struktur a $ifit se do jinych organi
téla krevnim proudem nebo lymfa-
tickymi cestami.

Klinické studie: vyzkumné studie,
jichz se icastni pacient po piedcho-
zim souhlasu . Kazdy z téchto pro-
jekti ma za ukol ovérit védecky
piedpoklad a nalézt lepsi zptisoby
pro predchdzeni, diagnostiku
alécbu rakoviny.

Lokalni 1écba: ovliviiuje pouze vlastni
nador a prilehlou okolni tkan.

Lymfatické uzliny: malé uzliky ve tva-
ru fazole, které jsou rozmistény
v pribéhu lymfatickych cév a slou-
7i k prechovavani bunék imunitni-
ho systému. Zachycuji bakterie
nebo nadorové burky. Nazyvime je
také lymfatické zlazy.

Lymfaticky systém: tkané a organy
(zahrnujici kostni dfen, slezinu,

thymus, lymfatické cévy a lymfatic-
ké uzliny), které vytvaieji a precho-
vavaji buiky a které se podileji na
procesech obranyschopnosti orga-
nizmu.

Maligni: zhoubny.

Metastaza: lozisko zhoubného nadoru,
které vznikd Sitenim nadorovych
bunék piimym proristanim, krev-
nim obéhem nebo lymfatickou ces-
tou.

Nezddouci ic¢inky: problémy spojené
s aplikaci protinddorové 1écby, zpt-
sobené postizenim zdravych bu-
nék. Mezi bézné nezadouci ucinky
patii nevolnost, zvraceni, celkovd
slabost, pokles mnozstvi krvinek,
ztrdta vlasi a zanét v dutin€ stni.

Onkolog: Iékaf, ktery se specializuje na
1écbu rakoviny.

Patolog: Iékaf, ktery se zabyva
diagnostikou nemoci na podkladé
vysetieni bunék a tkani pomoci
mikroskopu.

Polyp: morfologicky popis - nador na
stopce, muze byt benigni i maligni.

Prognéza: pravdépodobny vyvoj one-
mocnéni, $ance nemocného na
uzdraveni.

Radioterapie: 1écha pomoci paprski
s vysokou energi, které nici rako-
vinné bunky.

Remise: vymizeni piiznaki choroby,
mize byt docasnd nebo trvald.

Rizikovy faktor: zvysuje pravdépo-
dobnost vzniku rakoviny.

Staging: testy a vySetieni, které slouzi
k posouzeni rozsahu choroby a je-
jimu zafazeni do urcitého stadia.

Systémovi 1écba: 1écba pronikajici do
krevniho obéhu a ovliviiujici buiiky
v celém organizmu.

Ultrazvukové vySetieni: provadi se
pomoci ultrazvukovych vin vysila-
nych specidlni sondou, které proni-
kaji tkdni a na obrazovce vytvifeji
vysledny obraz zkoumanych organi.
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Dalsi informace miiZete ziskat na:
www.mou.cz - cesky
www.sukl.cz - cesky

www.eortc.be - anglicky
www.clinicaltrials.gov - anglicky
www.cancer.gov - anglicky

MOU Brno
0ddéleni klinického hodnoceni

nova budova, 3. patro
Tel.: 5 4313 6220
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Doporucujeme

Onkologické informacni centrum
K dispozici je vybavend knihovna, desitky tituli publikaci
a tiskovin, osvétové videoporady a pocitac s Internetem.
V provozu po-pd 8 az 15 hodin, tel.: 54313 4314, 3. patro nové
budovy Masarykova onkologického tistavu.

Bezplatnou nadorovou telefonni linku 800/222 322
V provozu po-pd od 8 do 15 hodin.

Vytvarnou dilnu
Dilna a relaxacni mistnost slouZi pro vSechny hospitalizované
i ambulantni pacienty. Kazdy den od 10 do 18 hodin se zde Ize
pod odbornym dozorem vénovat nejriznéj$im vytvarnym
technikdm (malovani na hedvibi, keramika, slupovaci obrazky,
price s voskem, textiln{ vyrobky atd.). Vytvarnd dilna se nachdzi
v piizemi ptivodni budovy Masarykova onkologického tstavu.

Program Balance
Vzdélavaci program pro pacienty s nddorovym onemocnénim
ajejich rodiny, vice na tel.: 54313 2450.

Preventivni onkologicky program
Na zdkladé dat Ndrodniho onkologického registru vypracovali
odbornici MOU novy preventivni program, ktery je zaméfeny na
vSechny vékové kategorie obou pohlavi. Program je urcen pro
samopldtce. Podrobnosti na tel. 54313 2450.

Vice se dozvite také na internetovych strankdch MOU
WWW.Mmou.cz
www.prevencenadoru.cz

V Masarykové onkologickém tistavu je pro pacienty k dispozici
také prodejna s kompenzacnimi pomiickami, lékdrna a dalsi
sluzby.

-13 -



Zpracovala: MVDr. Renata Koldfova
Odbornd recenze:
MUDr. Regina Demlovd
Bc. Sarka Selvekerova
Reedice: Masarykiiv onkologicky ustav 2003
Zluty kopec 7
056 53 Brno
WWW.Mou.cz
www.prevencenadoru.cz
e-mail: direct@mou.cz
educentrum@mou.cz

-14 -



