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1. Co je klinické skusanie liekov?

Klinické skdsanie je vyskum liekov na dobrovolnikoch. Jeho cielom je zistit, ¢i je urcity liek alebo
lieCebny postup bezpecny a ako na ¢loveka p6sobi.

Na lud'och sa mdzZe skusat iba taky liek, ktorého bezpecnost bola dokdzand laboratérnymi testami
v predklinickom skusani (otdzka ¢. 3: Co je predklinické skusanie?, str. 6).

Klinické skusanie uskutoériované na fludoch ma velmi prisne pravidld a moze byt vykonané iba
podla presne stanoveného planu (tzv. protokolu) (otdzka & 10: Co je protokol klinického skusania?,
str. 10). V tomto plane sa presne hovori, preco sa dané skusanie vykonava. Klinické skudsanie sa robi
postupne a je rozdelené do $tyroch faz (otdzka ¢ 2: Co si mdm predstavit pod jednotlivymi fdzami?,
str. 5).

Kazdé klinické skd$anie musi byt podla slovenskej legislativy schvalené Statnym tGstavom pre
kontrolu lie¢iv (dalej SUKL) (otdzka & 18: Co je SUKL?, str. 11) a prislu$nou etickou komisiou (otdzka &.
19: Co je etickd komisia?, str. 11).

1.1. Co sa stane, ak bude moje skusanie predéasne ukonéené?
V pripade, Ze skusanie bude predcasne ukoncené, pacient musi byt okamzite informovany
o dovode ukoncenia skusania. Lekar si tieZ uvedomuje, Ze musi mat pre vas nadalej zabezpecenu
Standardnu zdravotnu starostlivost.

1.2. Ak miliecba bude pomahat, mdZem ju nadalej dostavat, aj ked moj
skusany liek este nie je schvaleny na komercné pouzitie?

Ano, je to moiné. Tuto moznost vam pri skiani nevieme zarucit. V pripade, 7e data zozbierané
z klinického skusania su priaznivé a skusany liek ¢aka na schvalenie, zadavatel (otdzka ¢. 22: Kto je
zaddvatel?, str. 12) sa mbze rozhodnut, Ze bude pokracovat v tzv. otvorenej studii, v ktorej sa podava
iba skusany produkt vsetkym zaradenym pacientom. Pri takejto otvorenej Studii sa nadalej zbieraju
data o lieku a pacienti maju mozZnost pokracovat v liecbe dovtedy, kym bude liek komeréne
schviéleny.

1.3. Ako sa mdzem stat Géastnikom klinického skasania?

Ucastnikom klinického skigania sa moZete stat v pripade, Ze vas oslovi lekar a ponutkne vam tdast
v §tudii. Na zaradenie do $tadie viak musite spifiat kritéria na vyber a na zaradenie, ktoré si uvedené
v protokole studie, napr. zdravotny stav predchadzajici, momentalny, laboratérne vysledky a dalsie
dolezité udaje. Vase rozhodnutie, ¢i vstupit do Studie, je Uplne dobrovolné a musi byt vidy doloZzené
vasim podpisanym suhlasom. Tento dokument sa nazyva Informdcia pre pacienta a informovany
suhlas a sU v iom jasne opisané vsetky informacie, ktoré potrebujete o skisani vediet: jeho
planovany priebeh, vyhody pri Ucasti, ale tieZ povinnosti a zodpovednost v priebehu klinického
skugania, ako aj mozné neziaduce Ucinky a rizikd spojené s ucastou v iom (otdzka ¢. 5: Co znamend
informovany suhlas, ktory musim podpisat?, str. 7). Svojim podpisom potvrdzujete, Ze ste boli
informovany o vsetkych aspektoch klinického skusania, preto je velmi dolezité, aby ste sa
s dokumentom pred jeho podpisanim dbékladne oboznamili. Mate tiez moznost kedykolvek sa opytat
svojho osetrujuceho lekara (skudsajuceho i iného ¢lena Studijného timu) na vsetko, ¢o vas o klinickom
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skdsani zaujima. Rovnako mate moznost kedykolvek odvolat svoj sihlas s Géastou v klinickom
skugani. Ucast v klinickom sku$ani neznamend iba moznost, ako ziskat novovyvijany a zatial inak
nedostupny pripravok, ale tiez prijatie zodpovednosti a povinnosti spojenych s touto ucastou.

2. Co si mam predstavit pod jednotlivymi fazami?

Klinické skusanie sa vykondva postupne vo fazach . Kazda faza skusania ma svoj ucel, aby si vedci
dokazali odpovedat na rozne otazky. Kazdy registrovany liek musi prejst vSetkymi fazami klinického
skusania. To znamena fazou |, Il a lll. Kazdy postup do vyssej fazy zavisi od vysledkov. Iba lieky, ktoré
sU bezpecdné, ucinné a zaroven prejdu vsetkymi fazami klinického skdsania, mozu byt registrované.

2.1. Fazal
V I. faze. sa testuje prvykrat novy liek alebo liecebna procedura na malej skupine zdravych
dobrovolnikov (10 — 80), aby sa zistila mozna bezpecna davka. Alebo sa podava chorym
dobrovolnikom, ktorym do doby zaradenia do klinického skdsania nepomohla Ziadna ina liecba.
Davky, ktoré sa pouzivaju v prvej faze, su velmi nizke davky. Zodpovedaju priblizne 1/10 predklinicke;j
davky, pri ktorej zomreli napriklad drobné Zivocichy. V prvej fadze neexistuje kontrolna skupina (otdzka
¢ 15: Co je kontrolnd skupina?, str. 11) a toto skusanie trva vaédinou niekolko tyzdfiov.

2.1.1. Budem mat nejaky prospech z toho, ked'sa ztc¢astnim klinického skusania
v |. faze?
Treba si uvedomit, Ze v I. faze vam nevieme zabezpedit Ziadny prospech, pretoze v tejto faze sa
prvykrat testuje bezpecnost a toxicita na ¢loveku.

V pripade chorych pacientov, u ktorych zlyhali uz vsetky Standardné liecebné postupy, mdze byt I.
faza psychologicky , poslednou $ancou”. Sancou, ktord pacienti prijmu, a tym mézu pomoéct v daldom
vyskume daného lieciva a ochorenia.

2.2. Fazall

Ak prva faza nepreukazala zavazné riziko a problémy pre ¢loveka, zadavatel (otdzka C. 22:. Kto je
zaddvatel?, str. 12) pripravi novy protokol Studie pre Il. fazu. Tento protokol a vSetky dokumenty
musi dat zadavatel opat schvalit v SUKL (otdzka & 18: Co je SUKL?, str. 11) a etickej komisii (otdzka ¢.
19: Co je etickd komisia?, str. 11). V/ I1. faze sa novy liek skida na va¢om pocte chorych dobrovolnikov
(100 — 300). Posudzuju sa mozné kratkodobé neziaduce ucinky alebo pozitivne zlepSenia a najma
riziko spojené s uzivanim skisaného lieku. To znamen3, zbieraju sa bezpecnostné Udaje o skiSanom
lieku. V tejto faze sa analyzuje optimalne davkovanie — sila, G¢innost a liekova forma. Okrem iného
dizajn studii Il. fazy obsahuje aj kontrolnu skupinu. Pacient je zaradeny do lie¢ebnych skupin na
zaklade randomizécie (otdzka ¢ 16: Co je randomizdcia?, str. 11).

Ak sa preukaze, Ze liek dokaze ponukat nadej a prisfub lepsej liecby daného ochorenia, zadavatel
pripravi podklady pre dalSiu fazu vyskumu — pre lll. fazu.

2.2.1. Budem mat nejaky prospech z toho, ked'sa zuc¢astnim klinického skusania
v Il. faze?

Ano, je to mozné. Niektoré rizika skimaného lieciva st v druhej faze lepsie definované. V tejto faze
uz vedci poznaju mozné ucinky z I. fazy. Treba si uvedomit, Ze ciefom Il. fazy je zoptimalizovat davku a
zistit ¢o najviac informdcii o G¢innosti lie¢iva. Preto je pravdepodobnost prospechu pre Ucastnika
skusania stdle limitovana.




KLINICKE SKUSANIE —VSETKO CO BY MAL PACIENT VEDIET

Co je predklinické skuganie?

2.3. Fazalil

V lll. faze sa skusany produkt alebo procedura skusa na vaésom pocte chorych
dobrovolnikov/pacientov (1 000 — 10 000). Skupina dobrovolnikov musi byt dostato¢ne velka, aby sa
ziskali Statisticky hodnotné Udaje o bezpecnosti a Ucinnosti lieku, ako aj vztahy medzi t¢inkom
a rizikom lieku. V tejto faze sa skdsany produkt porovnava s existujlicou liecbou a niekedy aj s
placebom. V lll. faze sa ziskavaju Udaje o sprdvnom uzivani lieku, o jeho spravani v kombinacii
s komer¢nymi liekmi, s ktorymi by sa liek mohol podavat. Zbieraju sa dalsie informacie, aby sa
zabezpedila bezpecnost liecby. V tejto faze pripravuju vyskumnici dalSie nové studie a navrh na
registraciu skusaného lieku v jednotlivych krajinach.

2.3.1. Budem mat nejaky prospech z toho, ked sa zucastnim klinického skusania
v lIl. faze?
Ano, v tretej faze klinického skusania sa daju predpokladat benefity pre pacienta. Stale si treba
uvedomit, Ze ucinnost lieku este stale nie je dostato¢ne stanovena a Ze je to stale vyskumna cast, kde
nie sU zaznamenané vsetky rizikd pre pacienta.

2.4. FazalVv
Tato faza sa uskutoCriuje po registracii lieku. To znamen3, Ze lieky sa dostanu do redlneho
pouZivania pacientmi. Tieto testy patria do IV. fazy. Ulohou IV. fazy je overit G¢inok lieku a jeho
neZiaduce Ucinky v redlnom Zivote na Sirokom spektre pacientov. V tejto faze sa mézu zistit nové
kontraindikacie, ktoré neboli zistené pocas klinického skusania v 2. a 3. faze. V tejto faze su
dostatocne definované rizika a Gc¢innost lieku.

3. Co je predklinické skisanie?

Su to laboratdrne testy a testy na zvieratach, skusky a testy bezpecnosti. Ide o experimentalne
testy/skusky v laboratdriach v skimavkach, laboratornych miskach. Neskér aj na Zivych bunkach
a kulturach, alebo na chorych zvieratach. Vedci sa pokusaju zistit, ako molekula (mozny liek) funguje,
ako sa sprava a aka je jeho bezpecnost pre Zivé organizmy. Predtym, ako sa budd vykondvat prvé
skasky na lud'och, musia mat vedci k dispozicii obrovské mnozstvo Udajov o bezpecnosti a U¢innosti
skusaného lieciva na zvieratach.

4. Co ziskam, ked' sa ziéastnim klinického skusania

Dobre navrhnuté a schvalené klinické skusanie je zakladom toho, aby mohol vhodny pacient
aktivne ovplyvnit svoju zdravotnu starostlivost.

Takto ziskate napriklad pristup k liecbe, ktora este nie je pristupna SirSej verejnosti. Tiez ziskate
vyrazne vacSiu zdravotnu starostlivost, pretoze pacienti zaradeni do klinického skdsania vyuZivaju
zvysenu starostlivost lekdra a jeho timu. Hlavny doévod zvysenej starostlivosti je ten, Ze zadavatel
klinického skusania potrebuje ziskat ¢o najviac informacii najméa s ohfadom na dovtedy nedostatocné
mnoistvo Udajov o vSetkych ucinkoch lieku. Lie¢bu, procedury a vySetrenia hradi zadavatel skdsania.

Vasa Ucast pomodze prispiet k medicinskemu vyskumu tym spdsobom, Ze informacie z klinického
skdsania mozu pomoct lekarom a odbornému timu ziskat dalSie poznatky o liekoch, zdravotnom
stave alebo o ochoreni.
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5. Co znamena informovany suhlas, ktory musim podpisat?

Informovany suhlas je proces zozndmenia sa so zakladnymi adajmi klinického skusania skor, nez sa
rozhodnete vstUpit/nevstupit do skisania. Zaroven predstavuje zavazok pre lekara informovat vas
ako ucastnika pocas celej doby vasej ucasti na skusani o dalSich postupoch a zmenach v skusani. Aby
ste sa rozhodli, ¢i vstupite, alebo nevstupite do skdsania, musi vam lekar vysvetlit vsetky detaily
klinického skusania. Dokument Informovany suhlas obsahuje vietky detaily skusania ako ciele, dizka
skusania, potrebné lie€ebné postupy, kontakty, predvidatelné rizika ¢i neprijemnosti, ako aj
ocakavané prinosy. Na zéklade vsetkych informacii sa mézete rozhodnut, i sa zuc¢astnite, alebo
nezucastnite skusania. Informovany suhlas nie je zmluva a ucastnik moze kedykolvek od skdsania
odstupit. Dokument Informovany sthlas musi schvalit SUKL (otdzka ¢. 18: Co je SUKL?, str. 11), musi
byt postdeny prisluénou etickou komisiou (otdzka ¢ 19: Co je etickd komisia?, str. 11) a musi spiiia
naleZitosti dané zakonom o lieku a zakonom o zdravotnej starostlivosti.

Skor nez podpisete informovany suhlas:

e Pozorne si ho preditajte.
e Nechajte si ¢as na rozmyslenie, aby ste pochopili vSetky aspekty skdsania.

5.1. Preco musim podpisat informovany suhlas?
Svojim podpisom pisomne suhlasite so zaradenim do klinického skusania. Zaroven podpisom
potvrdite, Ze ste si precitali informovany suhlas a boli vdm zodpovedané vietky vase otazky tykajlce
sa vasej ucasti na klinickom skusani.

5.2. Ako si m6éZem byt isty, Ze mi bolo povedané vsetko?

Niekedy je velmi tazké pytat sa, pretoze neviete, o sa mate pytat. Skuste pouzit zoznam, ktory je
sucastou tohto dokumentu, a ten vdm moze pomdct hladat spravne otazky pocas procesu
informovaného suhlasu. Alebo skuste svojimi slovami zhrndt, ako ste pochopili, ¢o sa s vami bude diat
v skusani, aké su rizika a vyhody. Nasledne sa pytajte skusajuceho overovacie otazky na zistenie
(otdzka €. 23: Kto je skusajuci?, str. 12), Ci ste textu spravne porozumeli.

5.3. Ako mi zarucite, Ze sa nestanem tzv. pokusnym kralikom, ked’ podpisem
informovany suhlas?

Klinické skianie musi podla zédkona o lieku schvalit SUKL po etickej stranke musi byt postidené
etickou komisiou. Schvalovaci proces musi byt v silade so zakonom o lieku 362/2011, ten vam
zarucuje, Ze sa na vas nebudu robit Ziadne pokusy, s ktorymi by ste neboli oboznameny alebo s nimi
nesuhlasite. Klinické skisanie musi byt vykonané v sulade s etickymi principmi, ktoré su definované
v Helsinskej deklaréacii (otdzka ¢ 21: Co je Helsinskd deklardcia?, str. 11) a podla zdsad spravnej
klinickej praxe (otdzka & 20: Co je sprdvna klinickd prax?, str. 11).

5.4. Ked'si dokument doma precitam a pochopim informovany suhlas,
moZem vyjadrit suhlas aj telefonicky?
Nie, nasa legislativa nepovoluje vyjadrit informovany suhlas telefonicky. Urcita ¢ast informovania
mbze byt vyjadrena telefonicky, ale suhlas s G¢astou musite potvrdit pisomne.
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5.5. Maoézem odstupit od skusania po podpisani informovaného suhlasu?
Ano. Odstupit od skusania mozete kedykolvek. Nikto vds nemoze nutit zotrvat v skisani, ak s nim

nesuhlasite. Je dolezité ¢o najskor informovat lekara o tomto vasom rozhodnuti, aby vam lekar
zabezpedil dalsiu lekarsku starostlivost.

5.6. Je informovany suhlas rézny pre vekové skupiny alebo pohlavie?
Ano, méze byt rdzny. Napriklad informovany sthlas pre deti bude mat zjednodugent podobu,
primeranu vekovej kategorii dietata. Informované suhlasy pre deti st prisposobené vekovym
kategdriam deti, ktoré maju byt zaradené do klinického skisania. V pripade zaradenia dietata do
skusania s Ucastou na klinickom skdsani musi suhlasit dieta a, samozrejme, aj rodi¢ia/zakonny
zastupca dietata, pricom kazdy z nich podpisuje informovany suhlas.

5.7. Vinom centre maju ten isty informovany suhlas, aky mam ja?
V sucasnosti je velké mnoZstvo Studii, ktoré su multicentrické (to znamen3, Ze skusanie sa

vykonava naraz vo viacerych centrach v réznych krajinach), preto vacsia ¢ast informovaného suhlasu
bude rovnaka vo vsetkych centrach. Informovany suhlas sa moze lisit podla Specidlnych poZiadaviek
jednotlivych krajin alebo prislusnych etickych komisii.

5.8. Co sa stane, ak informovany sthlas nepochopim?

V pripade, Ze nerozumiete informovanému suhlasu a ked' ste nepochopili odpovede lekdra na vase
otazky, nemdzete byt zaradeny do klinického skusania. Neobavajte sa pytat dovtedy, kym nedokaze
pochopit vsetky stranky skisania, do ktorého mate byt zaradeny. Informovat vas a odpovedat vam je
tiez pracou skusajuceho. Skusajuci vam ma uUplne a presne zodpovedat na vase otazky, aby ste
slobodne mohli dat sthlas/alebo odmietnut Géast na klinickom skdsani.

5.9. Méoze byt niekto z rodiny pri mne, ked' sa budem pytat?
Ano. Ked ste pripraveny na proces informovania o skisani, mate pravo zobrat so sebou svojho
rodinného prislusnika alebo priatela, ktorému doverujete a ktory vie pocuvat. Tato osoba si moze
robit poznamky alebo klast otazky za vas.

6. Hrozi mi nejaké riziko pri zapojeni do klinického skisania?

Ano, v klinickom skugani sa mozu vyskytnut aj rizika. Lie¢ba vdm méze, ale nemusi priniest priamy
prospech. Mb6zZete sa citit neprijemne a mozu sa vyskytnat aj zadvazné alebo vedlajsie ucinky liecby
ohrozujuce Zivot. Vas zdravotny stav sa moze, ale nemusi pocas Ucasti na klinickom skusani zlepsit.
Skusanie si mbze tiez vyzadovat viac vasho ¢asu, a to bud’ uzivanim liekov, cestovanim k lekarovi kvéli
studii, alebo kvoli hospitalizacii. O celom postupe by vas mal informovat vas lekar, ktory vam ponukol
Gcast na klinickom skusani.

7. Co sa stane, ak sa mi zhorsi zdravotny stav? Dostanem
odskodnenie?

V pripade zhorsenia vasho zdravotného stavu vam okamzite vas lekdr odporuci také dalSie
lieCebné postupy, aby doslo k zlepSeniu stavu (zvySenie liecebnej davky, ak to protokol povoluje,
vyradenie zo Studie...). Na kazdé klinické skusanie sa vztahuju etické principy a zakon, aby boli vase
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Co sa odo mia o¢akava pri klinickom skd$ani? Mam nejaké povinnosti?

prava a bezpecnost chranené. Studia musi byt precizne vykonana podla schvaleného plénu
(protokolu) (otdzka & 13: Co je protokol klinického skusania?, str. 10).

Kazdy pacient je nad rdmec svojho zdravotného poistenia poisteny pre pripad ujmy na zdravi pri
klinickom skugani. Informdciu o poisteni obsahuje dokument Informovany sthlas (otdzka ¢. 5: Co
znamend informovany suhlas, ktory musim podpisat?, str. 7).

8. Co sa odo mna ocakava pri klinickom skusani? Mam nejaké
povinnosti?

Ano. U¢ast na klinickom skugani nesuvisi iba s moZnostou ziskat novovyvijany a zatial nedostupny
liek, ale suvisi aj so zodpovednostou a povinnostami spojenymi s Gc¢astou na skusani. V pripade, Ze sa
rozhodnete zUc¢astnit na klinickom skisani, musite presne dodrziavat pokyny svojho osetrujiceho
lekara, v uZivani lie¢by &i vypltiani dotaznikov. Mali by ste informovat svojho lekara o kaZdej zmene
uzivanych liekov alebo o navsteve u inych odbornych lekarov. Musite dodrziavat ¢as planovanych
navstev, ktoré suvisia s klinickym skdsanim. O vasich povinnostiach a pravach vas musi informovat vas
lekar.

9. M6zem sam ukondit ucast na klinickom skusani?

Ano, t&ast na klinickom skusani je dobrovolnd, a preto mézete Gcast na klinickom skaani ukongit
kedykolvek bez udania dévodu a bez straty vyhod, na ktoré mate narok zo zdravotného poistenia. Co
je viak délezité, musite to ¢o najskdr oznamit svojmu skdsajucemu lekarovi, aby nedoslo k ohrozeniu
vasho zdravia a aby bola zabezpeéend vasa dalsia lie¢ba.

10. Budem finanéne odmeneny za G¢ast na klinickom skusani?

Nie. Finan¢nu odmenu za Ucast na klinickom skusani ziskavaju len zdravi jedinci v prvej faze
klinického skusania. Odmena sa nepovaZuje za vyhodu (benefit). Vaésinou sa odmena schvali iba
v pripade, ked existuje len nepatrny alebo neexistuje Ziadny zdravotny osoh pre dobrovolnika.
Potrebné informacie o odmendch ma lekar a prislusna etickd komisia, zaroven musi tito informaciu
obsahovat dokument Informovany suhlas (otdzka & 5:. Co znamend informovany suhlas, ktory musim
podpisat?, str. 7).

10.1. MéZem poziadat o preplatenie cestovnych nakladov?

Cestovné naklady mo6zZu ovplyvnit vasu Gcéast na skusani. Zadavatel a skisajuci mézu ratat s tymito
nakladmi uz v schvalovacom procese skusania. V pripade, Ze eticka komisia schvdlila takuto
kompenzaciu pre Ucastnikov skusania, cestovné naklady vam budu preplatené. Spbsob a vysku
preplacania cestovnych nakladov prekonzultujte so svojim lekdrom. Tuto informaciu musi obsahovat
aj dokument Informovany suhlas.

11. Kto financuje klinické skisanie, na ktorom sa mam zucastnit?

Klinické skusanie je financované r6znymi organizaciami alebo jednotlivcami, ako su lekari,
zdravotnicke institlcie, nadacie, dobrovolné skupiny, farmaceutické spolo¢nosti alebo vladne
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Je klinické skusanie legalne?

agentury. Skdsanie sa moze vykonavat v nemocniciach, na univerzitach, v obvodnych

a Specializovanych ambulanciach. Informdciu, kto financuje konkrétne klinické skisanie, sa musite
dozvediet od lekara, ktory vam ponukol Ucast na klinickom skusani, a vdokumente Informovany
suhlas. Ten, kto financuje klinické skusanie, sa vola zadavatel(otdzka ¢. 22:. Kto je zaddvatel?, str. 12).

12. Je klinické skusanie legalne?

KaZzdé klinické skadanie musi byt schvélené. Klinické sku$anie povoluje na Slovensku Statny Ustav
pre kontrolu lieciv (SUKL) a etické otazky skisania posudzuje prisludna etickd komisia. Meno etickej
komisie, ktord schvalila klinické skusanie, by malo byt uvedené v dokumente Informovany suhlas
(otdzka & 5:. Co znamend informovany suhlas, ktory musim podpisat?, str. 7).

13. Co je protokol klinického skdsania?

Protokol je plan skusania, ktory podrobne opisuje ciel klinického skidsania, metodoldgiu, Statistické
postupy a cell organizaciu skisania. Tento plan je navrhnuty tak, aby neohrozil bezpec¢nost a zdravie
pacienta . Protokol opisuje, kto moézZe byt zaradeny do skisania, rozvrh lie¢ebnych procedur, liecbu
a jej davkovanie, dizku trvania $tudie.

14. Stretol som sa s terminom placebo. Co je to?

Placebo je neucdinna tabletka, tekutina alebo prasok bez vplyvu na lie¢eny stav. Placebo vyzera
rovnako ako ucinny liek. Pri klinickom skusani sa ¢asto experimentdlny liek porovnava s placebom,
aby sa zistila G¢innost liecby. Pacient, ktory uZiva placebo, ma Gplne rovnaku starostlivost ako pacient
s uc¢innym liekom. TieZ je pozorne sledovany a v pripade zhorSenia zdravotného stavu moze skusajuci
odporucat pacientovi vyradenie zo Studie a zarovent mdZe poziadat zadavatela o informaciu
o lie¢ebnej skupine vyradeného pacienta. Treba mat na zreteli, Ze placebo sa pouziva pri skusani tak,
aby nebol pacient ohrozeny na zdravi/Zivote.

14.1. Ak placebo nie je liecba, preco sa pouziva pri skasani?

Placebo sa podava iba v studiach, kde neméze dojst k zavaznému alebo trvalému poskodeniu
zdravia pacienta, ked' pacient bude uZivat placebo. Placebo sa nepouZiva v $tudiach , kde pacient
dostava liecbu, bez ktorej by mohlo déjst k ohrozeniu Zivota. Preco sa placebo pouZiva? Pre tzv.
placebo efekt, to znamena, neucinna liecba je lepsia ako Ziadna liecba. Na zaklade vedeckych studii
vedci potvrdili, Ze u niektorych pacientov, ktori uzivali placebo, doslo k zlepSeniu zdravia, pretoze
psychologicky ucinok placebo lie¢by bol vacési ako ucinok lieku. Pozor, miera ucinku je vsak
individualna a lisi sa aj od typu ochorenia. Na zistenie Ucinnosti lieby je preto potrebné mat
porovnavaciu placebo skupinu.

14.2. Budem vediet, ¢i sa bude pri skisani podavat placebo?
Ano. Musi vdm to byt jasne vysvetlené pocas procesu informovania o klinickom skasani (otdzka ¢&.
5: Co znamend informovany suhlas, ktory musim podpisat?, str. 7).
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Co je kontrolna skupina?

15. Co je kontrolna skupina?

Kontrolnd skupina je Standard na vyhodnotenie vyskumného pozorovania. Pri mnohych klinickych
skusaniach sa jednej skupine pacientov poddava experimentalny liek, zatial' o kontrolnej skupine sa
podava Standardna liecba pre dané ochorenie alebo placebo.

16. Co je randomizacia?

Randomizacia je proces ndhodného zadelenia Ucastnikov do lieCebnej, kontrolnej alebo placebovej
skupiny podla dizajnu protokolu (otdzka & 13: Co je protokol klinického skusania?, str. 10), a pouZiva
sa na objektivizaciu vysledkov skisania. Randomizacia sa pouZiva aj ako prevencia, aby lekar v skusani
neovplyvioval, ktory dobrovolnik bude v skisani ¢o uzivat.

17. Co je zaslepenie?

Zaslepenie je metdda, ked ani pacient a ani lekar nevedia, ¢o pacient uZiva. Zaslepenie sa pouziva
na objektivizaciu vysledkov skusania.

18. Co je SUKL?

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv je $tatny organ, ktory schvaluje klinické skdgania na Gzemi
Slovenskej republiky a robi $tatny dohlad nad klinickym skusanim (www.sukl.sk).

19. Co je eticka komisia?

Eticka komisia je nezdvisly organ zloZeny zo zdravotnickych a nezdravotnickych/nevedeckych
¢lenov, ktori posudzuju etické otazky pri klinickom skusani, aby boli zabezpecené prava, bezpeénost
a blaho ucastnikov skusania. Eticka komisia poskytuje verejnu zaruku tejto ochrany. Okrem iného
poskytuje stanovisko k protokolu, k skdsajucemu a jeho pracovisku, k informovanému suhlasu
a k vsetkym dokumentom, kompenzaciam/platbam pacientom. (aktudiny zoznam etickych komisii
http://kovacservices.sk/#etickakomisia).

20. Co je spravna klinicka prax?

Spravna klinicka prax je subor medzindrodne uzndvanych poZiadaviek z etickej oblasti a vedeckej
oblasti, ktoré sa musia dodrzat pri navrhovani a vykondvani klinického skusania, pri vedeni
dokumentdcie o klinickom skusani. Dodrziavanim spravnej klinickej praxe sa zabezpecuje a zarucuje
ochrana prav, bezpecnost a zdravie dobrovolnych tcastnikov klinického skisania a zarucduje sa
doéveryhodnost vysledkov klinického skdsania.
(http://www.ich.org/products/quidelines/efficacy/efficacy-single/article/qood-clinical-practice.html)

21. Co je Helsinska deklaracia?

Helsinska deklaracia je suhrn etickych principov pri lekarskych vyskumoch s Géastou ludskych
jedincov vratane vyskumov zameriavajlcich sa na identifikovatelny [udsky materidl a udaje. Tato
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Kto je zadavatel?

deklaracia deklaruje povinnost lekara, ktory poskytuje zdravotnu starostlivost, konat v najlepsom
zaujme pacienta a zabezpecuje, Ze prava a bezpecnost pacienta budu chranené.
http.//www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/

22. Kto je zadavatel?

Osoba, spolo¢nost, institucia alebo organizacia, ktorda ma zodpovednost za zacatie, organizovanie
a/alebo financovanie klinického skdsania. Niekedy sa pouZiva termin sponzor. Ale pozor, tento termin
slovenska legislativa nepozna.

23. Kto je skasajuci?

Osoba zodpovedna za klinické skusanie na pracovisku. Na Slovensku moze byt skdsajucim iba
lekar, ktory je odborne sp6sobily na poskytovanie zdravotnej starostlivosti vymedzenej protokolom
klinického skusania.

24. Budu moje osobné udaje chranené?

Ano.
S informaciami budu vsetci zaobchadzat ako s dévernymi a budu bezpecéne ulozené.
Skusajuce pracovisko odovzda informacie zaddvatelovi v zakddovanej forme, to znamena, Ze

nebudu obsahovat Ziadne osobné informacie (napr. meno a adresu), ktoré by vas identifikovali. Budu
oznacené len Ciselnym kdédom, ktory si mdze s vasim menom spojit len skusajici lekar.

Kvoli kontrole, ¢i sa skdsanie vykondva spravne, budd mat k tymto informaciam pristup:

e [udia pracujuci pre zadavatela,

e [udia spolupracujuci so zadavatelom,

e zastupcovia etickej komisie,

e zastupcovia regulaénych orgédnov zodpovednych za schvalovanie liekov (v SR je to Statny Ustav
pre kontrolu lieciv).
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