KLINICKA HODNOCENI 101:

PRIRUCKA PRO UCASTNIKY

JAKY JE

) VYZNAM
NAJAKE DOTAZY TOHOTO SLOVA?
BYCH SE MEL(A) Jsou VSECHNA
ZEPTAT? KLINICKA HODNOCENI{

STEJNA?

JAKJE
MONITOROVANA
BEZPECNOST?

ZVAZUJETE ZAPIS DO
KLINICKEHO HODNOCENI FA?

TATO PiiikUi:'lfA VAM POSKYTNE
UZITECNE INFORMACE!




KLINICKA HODNOCEN{: Uvop

At’ uz zvazujete zapojeni do klinického hodnoceni, protoze byste se radi aktivnéji podileli na péci o své zdravi,
nebo chcete pomoci védciim dozvédét se vice o Friedreichové ataxii (FA), nebo prosté proto, ze zatim
neexistuje zadna jeji dostupna lécba, tato prirucka vam tento proces usnadni.

klinickych hodnoceni?

~ &
' Kdo se mize dobrovolné zaéastnit OBSAZENE INFORMACE:

- « PROCES VYVOJE LEKU
« Klinickych hodnoceni se mohou

uéastnit osoby viech vé&kovych o KLINICKY VYZKUM: VYSVETLENi POJMU HODNOCENI
kategorii, v€etné& dé&ti. VS.STUDIE

« Jednotliva klinickd hodnoceni maji
specificka kritéria definujici vhodnou
populaci vzhledem k otazkam, které
jsou v ramci hodnoceni posuzovany.

o DULEZITE POIMY
o FAZE KLINICKYCH HODNOCENI{

« MONITOROVANI BEZPECNOSTI
Bud’te informovant! . . e .
o ETIKETA: POKYNY ,,CO DELAT A NEDELAT* PRO UCASTNIKY

« Porozuméjte tomu, co se v ramci s s
KLINICKEHO HODNOCENI

hodnoceni posuzuje, jaka je vase role
a odpovédnosti, jak je monitorovana
vase bezpecnost, a seznamte se s
dulezitymi pojmy.

« INFORMOVANY SOUHLAS PRO KLINICKA HODNOCENI:
PRIRUCKA PRO UCASTNIKY A RODICE 0

Friedreich’'s
Ataxia
Research
Alliance

FARA




JAK PROBIHA PROCES SCHVALOVANI LEKU?

Identifikace léku

mohly pomoci ldem. v :
CASOVA OSA mohly pomoci lidem. VYVO] LEKU
Na kazdych 20 000-30 000 sloucenin testovanych v

tomto prvnim kroku je nakonec schvalena pouze jedna.
Program vyvoje léku

miiZze byt kdykoli a z
jakéhokoli diivodu
pozastaven nebo
zrusen.

Lék ¢i lécba se pro veiejnost
stanou dostupnymi aZ po
dlouhém a slozZitém procesu
zahrnujicim nékolik kroka.

Testovani léeku nebo

lécby v laboratori a
or rv h &

studiich na zviratech. PREDKLINICKE STUDIEI

STUDIE NA ZVIRATECH

Tento proces trva v
priméru 12-15 let.

Testovani léku nebo
lécby v laboratofi a
studiich na zviratech.

ZHODNOCEN{I REGULACNIMI
ORCANY

(Tento bali¢ek se zaméfuje na klinické studie)

V pripadé, Ze mozné prinosy
prevazuji nad riziky, mohou byt - ”
provedena klinicka hodnoceni KLINICKA HODNOCENI

na lidech. Pouze 10-20 % léki, které jsou zaFazeny do
klinickych hodnoceni, je nakonec schvaleno.

-

Jedna se o experimentalni proces.
Ucastnici i tym studie musi
zUstat nestranni.

Vysledek by mél byt objektivni a
relevantni z hlediska intervence, nikoliv
z hlediska vnimani jednotlivych stran.

VYVAZENOST

V pripadé klinického pFinosu lze podat
zadost regulacni agentuie ke schvaleni
uvedeni léku/lécby na trh a jejich prodeje.

SCHVALENI
REGULACNIMI ORGANY

V pripadé schvaleni je kladen diiraz na
usnadnéni pristupu k léku. K tomu je
vyuzivana vyroba, distribuce,
vzdélavani poskytovateli a spoluprace
se zdravotnimi pojiSt'ovnami / platci
zdravotniho pojisténi.

v & e
Jednotlivé zemé uplatiuji vlastni PRISTUP KLEKU
regulacni schvalovaci proces. Je-li
lék/lécba schvalena v jedné zemi,
neznamena to, Ze bude razem

vwvr

dostupna v celosvétovém méritku.

hd & v &
CELOSVETOW PRISTUP Idroje: https://www.ema.europa.eu/en/from-lab-to-patient-timeline

Friedreich’s https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/3600702/
Alaxia https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1 1 11/cts. 12980

Research
Alliance https://www.fda.gov/drugs/information-consumers-and-patients-drugs/fda-drug-approval-process-infographic-horizontal

FARA



KLINICKY VYZKUM: HODNOCENI VS. STUDIE

KLINICKE KLINICKA
, B
HoDNOCcEni = NF STUDIE

Pozorovaci

e Intervencni Zahrnuje:

o Studie biomarkeru

e Zahrnuje testovani léku / 1écby / > studie pFirodni historie

prostredku
Popis / méreni / pozorovani
e Obvykle se nelze ucastnit vice onemocnéni

nez jednoho klinického ) e
HODNOCENI najednou Neni testovana zadna intervence:

zadné léky, lécba ani prostiedky
e Tato prirucka je zameérena

predevsim na klinickd hodnoceni stale plati informovany souhlas

Mize hodnotit jeden Casovy
okamzik nebo sledovat vyvoj v
prubéhu casu (longitudinalni)




KLINICKA HODNOCENi: DULEZITE POIMY

POJMY TYKAJiCl SE DESIGNU HODNOCENI

KOHORTA
-0
PREKRIZENA
STUDIE

ODLOZENY
POCATEK

DvoJITE
ZASLEPEN{

OTEVRENA
STUDIE

KONTROLA
PLACEBEM

&

RANDOMIZOVANA STUDIE

RAMENO STUDIE

Skupina osob spolecné se Gcastnici studie.
Tyto osoby mohou byt zarazeny do raznych
ramen studie, ale patfi do stejné kohorty.

Ugastnici, kteFi zpocatku dostavaji placebo,
ale pozdéji v ramci hodnoceni maji pristup
k [é¢bé.

Jednotlivci jsou bud’ nahodné vybrani k lécbé
na pocatku studie, nebo jim je lécba
odloZena na urcitou dobu.

Nikdo z Gcastnikd, zkousejicich,
poskytovatell zdravotni péce ani
zadavatell nevi, ve kterém rameni studie
se Ucastnik nachazi.

Rovnéz nikdo z nich nevi, jakou lé¢bu
Ucastnik podstupuje.

Uéastnici, zkousejici i poskytovatelé
zdravotni péce védi, jakou lécbu
Ucastnik podstupuje.

V ramci studie se nachazeji dvé (i vice)
skupiny (ramena studie). Jedna skupina
podstupuje aktivni 1é¢bu, druhd dostava
placebo. Vse ostatni je u obou skupin
stejné. Jakykoli rozdil ve vyslednych
ukazatelich nebo bezpecnosti se pricita
aktivni [écbé.

Experimentalni studie, pfi niZ jsou
Ucastnici nahodné rozdéleni do
jednotlivych ramen studie.
Snizuje zkresleni.

Jednotlivé |écebné prostredky (nebo
placebo) predstavuji samostatna ramena
studie. Priklady ramen studie: Placebo,
nizka davka, vysoka davka.

BEZNE UZIVANE POIMY

NEeZApouci
UDALOSTI

/‘

@
EFEKTIVITA

\®/

i

KoNcovy
BOD

)
-7

PLACEBO

UKONCENi

SNASENLIVOST

iy

] .9
ODSTOUPENi

Neocekavany zdravotni problém,
ktery se vyskytne béhem hodnoceni.
Muze byt mirné, stfedné zavazné
nebo zavainé povahy.

MuzZe byt zplsoben nécim jinym nez
podavanym lékem nebo
podstupovanou terapii.

Charakteristiky, které Ize presné a
reprodukovatelné mérit. Mohou byt
indikatorem normalnich biologickych
procesU nebo indikatorem stavu /
progrese onemocnéni.

Utinnost. Schopnost léku nebo I1é¢by
vyvolat Gcinek.

Planované ukazatele, které jsou
dilezité ke zhodnoceni bezpeénosti
nebo ucinku lé¢by. Primarni a
sekundarni koncové body jsou
definovany pred zahajenim hodnoceni.

Placebo je neskodna latka, ktera nema
Zadny terapeuticky Gcinek. Pouziva se jako
kontrola pri testovani novych lékd.

Preruseni hodnoceni pred jeho dokonéenim.
MuzZe se tykat pracovisté nebo celé studie.
Maze se jednat o rozhodnuti zadavatele,
IRB pracovisté nebo regula¢ni agentury.

Mira, do jaké Ize u Gcastnikl tolerovat
nezadouci Gcinky Iéku nebo lécby.

Doba, na kterou musi Gcastnici prrerusit
probihajici 1é¢bu, nez se stanou
zpUsobilymi pro Gcast v hodnoceni nebo
pro dalsi ¢ast hodnoceni.

Ukonéeni Gcasti jedince v hodnoceni.
Uéastnik se mize rozhodnout odstoupit,
nebo miZze byt pozadan o odstoupeni
vySetrovateli.

PozoRoVACi

TYPY sTUDII

Shromazdluje informace o aktualnim
zdravotnim stavu.
Zadné léky, intervence ani lé¢ba.

Experiment, ktery testuje, zda jsou novy
Iék, prostredek, intervence nebo lécba
bezpecné a/nebo Gcinné.

PRVNi
POUZITI NA
LIDECH

11e

INICIOVANA
ZKOUSEJicim

REGISTRAENI
STUDIE

STUDIE

BEZPECNOSTI

VWD

Hodnoceni faze |, kdy je novy lék poprvé
testovan na lidech. Lécba byla testovana na
burikach a zviratech, ale zatim ne na lidech.
UplIné prvni davka se nazyva sentinelova
davka. Cilem je najit bezpecny rozsah davek.

Jednotliva yzestupna davka.
Utastnici v kohort& dostanou
jednorazovou davku. Pokud se vyskytnou
minimalni vedlejsi G¢inky, dostane nova
kohorta jednorazovou vyssi davku.

411  Vicenasobna vzestupna davka.

y Utastnici v kohorté dostavaji davku
vicekrat. Pokud se vyskytnou minimalni
vedlejsi ucinky, dostane nova kohorta
vicekrat vyssi davku.

Faze 2 nebo faze 3.
Cil: Urcit, zda je lék ucinny pri [écbé
konkrétniho symptomu.

Studii zahajuje a provadi lékaF nebo
akademicky vyzkumny pracovnik.
Nema primyslového zadavatele.

Klinické hodnoceni, jehoz cilem je
poskytnout dostate¢né tdaje k podani
Zadosti o schvaleni regulacni agenture.

Zjistuje bezpecnost v kratkodobém nebo
dlouhodobém horizontu. Nebo, je-li 1ék
opétovné vyuZzit, potvrzuje bezpecnost u
cilového onemocnéni.



FAZE KLINICKYCH HODNOCENI{

* ... koncept fazi je popisem, nikoli pozadavkem,... faze vyvoje léku se mohou piekryvat ¢i kombinovat.*
— pokyny agentury EMA

CiL: CO SE SNAZIME ZJISTIT?

p4 - » - - - 2 s 3
POCET JAKE)SOU  JAKTELOLEK KOLIKLEKUA JAKGEINNY PREVAZUII ;Ivsxvrwgl’ NAKLADOVA
vs . . v . va EVEDLE)Si EFEKTIVITA A
> > ’ v - s s
osoB \CEVDLEIN ZPRACOVAVA? ]Alf CAVS‘TO SE LEKJE? PRINOSY NAD GEINKY PRI SROVNANI S
e LML RIZIKY? DLOUHODOBEM  JINYMI LEKY?
Lisi se v vo o o
zavislosti na UZIVANI?

studii. Méné

Géastnikd u /4 @
vzacnych \

onemocnéni. A

2 0 o

Uiastnici mohou byt

CASOVA

OSA: ,»Prvni pouziti na lidech* zdravi nebo trpici FA

Od podani
prvni davky
léku ¢lovéku

az po jeho STREDNE VELKA

SKUPINA

dostupnost

v lékarnach

po celém

svété muze

tento proces

trvat mnoho
let nebo
dokonce
desetileti.

VELKA SKUPINA

Bude-li

SCHVALENI REGULACNiMI ORGANY Podéni Zidosti __ ?E Posouzeni 90 schvlena,

o schvaleni Zadosti ‘e k dispozici
FDA, EMA ATD. nového léku agenturou é :l ' Iidem'; FA

0 ¢

Faze 4

(Po uvedeni na trh)

Friedreich's
Idroje: https://www.fda.gov/patients/clinical-trials-what-patients-need-know/what-are-different-types-clinical-research; https://www.fda.gov/patients/drug-development-process/step-3-clinical-research# phases m Qg’g:rch
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e-8-general-considerations-clinical-trials-step-5_en.pdf Alliance



Jak g

MONITOROVANI BEZPECNOSTI V KLINICKYCH HODNOCENICH: =%

Mo)e BEZPECNOsT>

ROLE A ODPOVEDNOSTI

KLINICKA HODNOCENIi JSOU EXPERIMENTY. JEDNOTLIVE STUDIE | PRACOVISTE BUDOU K TEMTO OCHRANNYM OPATRENIM PRISTUPOVAT ODLISNE.
PRED UDELENIM SOUHLASU S UCASTI JE UCASTNIK POVINEN POLOZIT DOTAZY A POCHOPIT, JAKYM ZPUSOBEM BUDE ZAJISTOVANA BEZPECNOST.

. RADA PRO
T ZADAVATEL REGULACNI AGENTURY| IRB:ETICKA KOMISE MONITOROVANi TYM STUDIENA ROLE GEASTNIKA
. STUDIE (FDA, EMA ATD.) INSTITUCIONALNI BEZPECNOSTI UDAJU PRACOVISTI
E — KONTROLNI KOMISE (DSMB)
[-¥ g « Zahajuje hodnoceni a « Poskytuji pokyny a rady « Jednotlivé tymy studie na « Ustavena zadavatelem « Posuzuje zdravotni « Pozorné nasloucha protokolu
L = prebira za néj odpovédnost. tykajici se designu pracovisti provadéji studie. dokumentaci a rizikdim / prinostiim b&hem
: ("] - Vytvo¥i protokol, véetn& hodnoceni a dohledu vlastni institucionalni « Zahrnuje klinické potencialnich ucastnikd. udélovani informovaného
w 9 pokyn(i k monitorovani nad zplisobem testovani nebo eticky prezkum. odborniky v obou - Lékafi urdi, zda se souhlasu.
4]~ a bezpeénosti. Iéld rlebo genovych « Zajistuji, aby dokument o oblastech: potenciélni G¢astnici - Klade otazky nebo upFesiiuje
a + Zadavateli jsou terapii na lidech. informovaném souhlasu o Friedreichova ataxie, mohou bezpe¢n& informace, které jste si
farmaceutické spolegnosti, srozumitelné vysvétlil > monitorovani zGcastnit hodnoceni. prrecetli nebo které vam
akademickeé instituce nebo « Prezkoumavaji protokol studie a mozna bezpecnosti. sdélil tym studie — toto je
neziskové organizace. F’r:'edkl'“'Cké ﬂda]e' za rizika/prinosy. « MdZe zahrnovat ¢leny nesmirné dilezité!
(i¢elem posouzeni komunity FA. . Odkazuje na Prirutku k
bezpetnosti. informovanému souhlasu
aliance FARA.

©

« Pravidelné komunikuje s « Dostavaji od zadavatele « Zajist'uje obecny dohled « Monitoruje a « Monitoruje zdravotni stav | - Dodrzuje protokol studie,
| ) JIStUj y | ] e p
tymem studie na studie prab&zna oznameni a monitorovani. prezkoumava veskeré Ucastnikd v prabéhu studie]  veéetné:
g pracovisti. o bezpeénostnich « Schvaluje veskeré zmé&ny Udaje ze studie v pribéhu |, Vyhodnocuije viechny o pokyni k uZivani léku,
N - « Je-li nahla$ena ,,nezadouci problémech souvisejicich protokolu studie, ke celého hodnoceni. nahlaSené pochybnosti o Uasti na navitévach
[ =] slost*. |ékarsti ici se studii (,,nezddouci kterym mize dojit v - Doporuéuje opatfeni v ,nezadouci udalosti*) a kliniky,
udalost”, lékarsti odbornici ry | P je op Y
o> = - udalosti®). rabéhu studie. Fipadé zjisténi komunikuje s komisi IRB o absolvovani
= zadavatele studie ji: P prip ! . I .
7 . Prezkoumaji v redlném . Zajistuji regulani dohled, bezpecnostniho rizika. a zadavatelem studie. dohodnutych postupd.

[
a
>

fase véetn& moznosti POZNAMKA: Nezadouci | « Maze G&astnika ze studie « Upozorni tym studie na

o doporugeni k pozastaveni udalosti nemusi nezbytné vyradit, nastanou-li
° Nahlasvl r"ade DSMB,a vést k preruseni studie, pochybnosti o jeho
regula¢nim agenturam.

bezpe&nostnich jelikoz se mohou lisit bezpecnosti.
pochybnosti. stupném zavaznosti . Je nezbytné, aby spolu tym

Friedreich's (napf. mirna nevolnost . studie na pracovisti « Utast je dobrovolna
ans)ggrch nebo bolest hlavy oproti a Gcastnik v priib&hu
Alliance poskozeni organd). hodnoceni oteviené

komunikovali.

pracovisti, vyskytnou-li se
jakékoli zdravotni &i
bezpecnostni pochybnosti.

studie v pripadé vaznych




ETIKETA KLINICKEHO HODNOCEN{: CO DELAT A NEDELAT

Porozuméjte rozdilu mezi

Navstéva v ramci o ~ ~ . . , . .. ,
il NAVSTEVY navstévami v ramci klinického
N VYZKUMU a navitévami v

KLINIKY ramci klinické PECE.

Nezadejte tym studie na pracovisti o poskytnuti
klinické péce (nap¥. zahajeni procesu ziskani
nového invalidniho voziku apod.) béhem
navstévy v ramci vyzkumu.

Informuijte rodinu a
pratele o svém zapisu do
klinického hodnoceni.

o0

@c_ HOVORENi O

Je-li hodnoceni zaslepené, nesdélujte, jak se
podle vas lék/lécba projevuje, a to ani tymu
studie na pracovisti. Mohlo by to ohrozit

P g
HODNOCENI integritu vyzkumu.
v . Nepredpokladejte.
¥ 22 Dodrzujte protokol.
DODRZOVANI Mate-li iak:'ekollz dotazy V ramci studie neprovadéjte vlastni vyzkum.
v 0 k ktui ev x Neméinte vitaminy apod. bez porady s
PREDPISU ontaktujte pracoviste. koordinatorem.
P . . . Neztracejte o studii zajem pred jejim dokoncenim.
\ ® , o P I?rozumfjte pocotu r-\a(;lslt\fv, Ucast je dobrovolna. Rozhodnete-li se do
~ B~ DUSLEDNY P a:ro‘;ranlz'orn telfturf'l') :sm hodnoceni zapsat, je dileZité, abyste se jej
v & poza a’v u"",’ dter’e u ‘; [.)o zucastnili v plném rozsahu az do jeho ukonéeni
PRISTUP vas pozadovano spinit. (za predpokladu, zZe se nevyskytnou zadné
nezadouci udalosti apod.).
{ Sdilejte své pochybnosti. Nenechte se odradit logistickymi pirekazkami.

Neni-li néco dle vaseho
ocekavani, zeptejte se.
Bud’te vytrvali a trpélivi
pFi tomto procesu.

Friedreich's
Ataxia
Research
Alliance

Pamatujte, Ze se jedna o vyzkum. Tento test je
moina provadén poprvé atd. V tomto sméru
existuje urcita kiivka uéeni a vy se mizete
podilet na jeho zlepSovani.



INFORMOVANY SOUHLAS PRO KLINICKA HODNOCENI:

PRIRUCKA PRO UCASTNIKY

Ucast v klinickém hodnoceni je zavainym rozhodnutim. V ramci tohoto rozhodovani budete vy a/nebo vaie dité pozadani o poskytnuti informovaného souhlasu.
Ujistéte se, Ze jste vy a/nebo vale dité dobie pripraveni tim, Ze jste si o studii zjistili co nejvice informaci. Budete mit moznost setkat se s tymem studie a
probrat s nim viechny souvisejici postupy, rizika a vydaje. Prostudovani tohoto dokumentu pfedem vam pomize pfipravit se na proces poskytnuti informovaného
souhlasu a pomize vam urdit, zda nemate ke studii néjaké dalii dotazy.

DOTAZY, KTERE S| MUZETE POLOZIT VY A/NEBO VASE DITE ZAKLADNiI INFORMACE O STUDII

Klinicka hodnoceni nam poskytuji nadéji, ale jejich vysledky jsou v Tyto dotazy vam pomohou pochopit, pro¢ bude
okamiiku zahajeni hodnoceni neznamé. Je diilezité, abyste pired zapisem hodnoceni provadéno.

do studie promysleli moiné disledky - jak pozitivni, tak negativni.
« Jaky lék, 1é¢ba nebo prostredek se testuje? Jedna se o

. Jaka jsou ma ocekavani/cile uasti ve studii « Jakym zpGsobem budou vysledky pilulku? Injekci?

(napr. zlepSeni priznakd, zastaveni progrese provedenych test a zji$t&ni studie
onemocnéni, prispéni k rozvoji lécby FA, komunikovany nebo sdileny se mnou a « Jedna se o zhodnoceni prvniho pouziti na lidech?
i kdyZ nepocitim primy prinos)? ostatnimi G&astniky? Pokud ne, co bylo zjisténo v jinych studiich?

. Jsem ochoten/ochotna zdrZovat se mimo . Jak se budu citit, pokud celkova » Co si vyzkumnici od studie slibuji?
domov/praci/Skolu po dobu potiebnou k studie selZe, ale j4 budu mit pocit,
dokonéeni mé Ucasti ve studii? Jaké budou 7e |é&ba zmirnila mé priznaky FA?
finan¢ni dopady mé Ucasti?

« Jaké testy a postupy budou v ramci studie provadény?
Jak ¢asto?

Jak se budu cit cud bude cellova o Pri klinickych hodnocenich je nezbytné provadét
. Jak se budu citit, pokud bude celkova

Budu muset kvili Géasti zménit nebo upravit studie Uspésna, ale moje |ééba se nezdari? testy,‘ktere umoeruu mohltor,ovam V|IV’U |6Cb)’ na
svUj zivotni styl ¢i zdravotni navyky? ;)rgan[smtis. VZpr’adea S¢ jedr]a ° k,r evnl testy,
. Jak se budu citit, kdyZ budu zapsan do YVZ,ICIV(? vyse'vcr.enil, Zo.bre.Z?v%C.l Stu‘fhe 2
. Pocituji komfort a divéru ve vyzkumny a tohoto Klinického hodnoceni, ale moiji prileZitostné i biopsie ¢i jiné invazivnési testy.
zdravotnicky tym provadéjici studii? vrstevnici nesplni podminky ke kvalifikaci POZNEMKY:
a jejich FA bude dale postupovat!?

POZNAMKY:

Friedreich’'s
Ataxia
Research
Alliance

FARA




INFORMOVANY SOUHLAS PRO KLINICKA HODNOCENI:
PRIRUCKA PRO UCASTNIKY

RizIKA /[ PRINOSY

Klinicka hodnoceni jsou experimentalni vyzkumné studie.
Je dulezité porozumét potencialnim pfFinosum a porovnat
je s ocekavanymi (i neocekavanymi) riziky.

+ Lze ocekavat prinosy v podobé zmirnéni mych priznakd?
« Jaka jsou mozna rizika mé Gcasti?

« Jaké kratkodobé nebo dlouhodobé vedlejsi ucinky
Ize ocekavat?

+ Jsou mozna rizika a prinosy stanoveny pouze na
zakladé studii na zviratech, nebo i na zakladé jinych
studii na lidech?

« Jaky je postup v pripadé, Ze bude studie prerusena z
bezpecnostnich divodi?

« Budu informovan(a) o bezpecnostnich pochybnostech,
i pokud se u mé problémy nevyskytnou?

« V pripadé, Ze se zucastnim této studie, budu mit i nadale
narok na Ucast v budoucich klinickych hodnocenich ¢i
jinych vyzkumnych studiich?

POZNAMKY:

Friedreich’'s
Ataxia
Research
Alliance

FARA

TYP VYZKUMNE INTERVENCE

Ne vSechna klinicka hodnoceni jsou
stejna. Dulezité je pochopit design
studie, co se testuje a jak bude studie
probihat. Ucastnici klinickych
hodnoceni jsou ¢asto randomizovani
nebo zarazeni do konkrétnich ramen
lécby. Z toho vyplyva, ze nékteri
ucastnici budou dostavat placebo,
zatimco jinym bude podavan
hodnoceny lék. Ramena studie mohou
rovnéz zahrnovat rizné davky
hodnoceného léku.

POZNAMKY:

. Jaka jsou jednotliva ramena studie?

« Je zde i skupina uZivajici placebo?

o Jaka je Sance, Ze mi bude
podavano placebo ve srovnani s
hodnocenym lékem?

o Jak bude uréeno, zda mi bude
podavano placebo nebo
provedena intervence!?

Kdo bude védét, do kterého ramene
budu v pribéhu hodnoceni zarazen?
Dozvim se to ja? Budou to védét
¢lenové vyzkumného tymu? Dozvim
se to po ukonceni hodnoceni?

Bude po ukonceni studie k dispozici
volny nebo rozsireny pristup k
hodnocenému léku?

Pokud bude intervence pro mne
prinosem, budu v ni moci pokracovat
i po ukon&eni hodnoceni?

Pokud se dostanu do skupiny
uZivajici placebo, budu mit po
ukonceni hodnoceni moZnost
podstoupit lécbu?




INFORMOVANY SOUHLAS PRO KLINICKA HODNOCENI:
PRIRUCKA PRO UCASTNIKY

KOORDINACE S KLINICKOU PECi A NASLEDNYM
SLEDOVANIM V RAMCI STUDIE

Navstévy v ramci vyzkumu jsou vyrazné odlisné a casto
oddélené od klinické péce. DuleZité je pochopit, za jaké aspekty
vaSeho zdravi je odpovédny tym studie a jak jsou vysledky a
informace sdélovany vam a béinym poskytovatelum vasi
klinické nebo zdravotni péce.

KOMUNIKACE A VEDENiI ZAZNAMU

V ramci vasSeho tymu studie je nezbytné stanovit si kontaktni
osobu a udrzovat s ni spojeni.

« Jaké dokumenty musim mit, abych se mohl(a) studie zucastnit?
(napf. vysledky genetickych test()

« Kdo bude mit pristup k mym udajim ziskanym v ramci studie?
. Budou mi v pribéhu studie sdéleny vysledky jednotlivych . Jak bude zaji¥tovana divérnost mé identity a Gdaji?

testll nebo postuptl? - b 0 . P .
postup « Jak budou pouzity mé biologické vzorky ziskané v ramci studie?

Budou pripadné zbylé vzorky zachovany a pouzity v
budoucim vyzkumu?

o Budu moci vysledky sdilet s dalSimi svymi Iékari?
» Budou vysledky mych testl ¢i zobrazovacich vySetieni

pfidany do mé klinické zdravotni dokumentace? - Kdo je mou hlavni kontaktni osobou? Jak bude probihat

- Budu muset béhem studie zménit nebo prestat uZivat komunikace mezi jednotlivymi studijnimi navt&vami?

nékteré leky nebo doplitky stravy? . Jaky je postup v pFipadé, Ze v pribé&hu studie dojde k

nouzové situaci?

. Budu muset upravit nékterou z aktivit klinické péce nebo

zdravotnich aktivit (napF. fyzioterapii, cvi€ebni programy, . Jakou dokumentaci bude pro mne vyZadovano vést

navstévy lékare, operace a dalsi planované zakroky)? (napf. studijni deniky)?

POZNAMKY:

POZNAMKY:

Friedreich’'s
Ataxia
Research
Alliance

FARA




INFORMOVANY SOUHLAS PRO KLINICKA HODNOCENI:
PRIRUCKA PRO UCASTNIKY

FINANCE

Uéast v klinickém hodnoceni vyzaduje ¢as a prostiedky. Tyto dotazy
vam pomohou urdit financni dopady zapisu do studie.

CASOVA NAROCNOST A LOCGISTIKA

Klinicka hodnoceni vyzaduji od acastnika,
poskytovatelu péce i dalSich rodinnych prislusnikii
znacny zavazek. Dilezité je porozumét tomu,

co je vyzadovano, a postupovat dusledné.

 Budu muset hradit néjaké naklady? POZNAMKY:

« Co bude hrazeno v ramci studie?
napr. cestovné (letenka, pronajem
auta, kilometry, parkovani), hotel,
péce o déti v domacnosti, péce o
domaci mazli¢ky, stravovani?

Jak dlouho proplaceni potrva?

« Jak dlouho studie potrva?
« Kde bude studie probihat!?

. Jak ¢asto nebo kolikrat je nutné pracovisté studie
navstivit! Jak dlouho trvaji jednotlivé navstévy?
Jsou vydaje proplaceny Bude nutné zlstat na misté pres noc?
poskytovateliim péce?

« Jaké povinnosti mi studie uklada v dobé, kdy se
zdrzuji doma (napf. domaci monitorovani,
navstévy zdravotni sestry, kontroly

Jaké naklady hradi prfimo zadavatel
studie? (napr. cestovni sluzba, ktera

rezervuje a hradi vydaje pfimo) prostrednictvim telefonu atd.)?

Je né&jaka ¢ast mé casti ve studii
Gétovana mé zdravotni pojistovné
nebo platci zdravotniho pojisténi?
Bude se na mé vztahovat
spolufinancovani a spoluticast?

. Jaka je celkova ¢asova narocnost studijnich navstév
a dalSich poZadavk( souvisejicich se studii?

POZNAMKY:

Je za Gcast poskytovana néjaka
kompenzace?! Pokud ano, kdy a jakym
zpUsobem se vyplaci?

FARA

Friedreich's
Ataxia
Research
Alliance






