Klinicke skusanie

vsSetko c¢o by mal pacient vediet’

Otdzky a odpovede
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1. Co je klinické skusanie liekov ?

Klinické skusanie je vyskum liekov na dobrovolnikoch. Jeho cielom je zistit', ¢i je urcity liek
alebo liecebny postup bezpecny a ako na ¢loveka posobi.

Na l'ud’'och sa mo6ze skusat’ iba taky liek, ktorého bezpecnost’ bola dokazana laboratérnymi testami
v predklinickom skugani (otdzka ¢. 3: Co je predklinické skusanie?).

Klinické skuSanie uskuto¢nované na 'ud’och ma velmi prisne pravidla a moze byt vykonané iba
podla presne stanoveného planu (tzv. protokolu) (otazka &. 10: Co je protokol klinického skugania?).
V tomto plane sa presne hovori, preco sa dané skuSanie vykonava. Klinické skusanie sa robi postupne
a je rozdelené do $tyroch faz (otdzka ¢. 2: Co si mam predstavit’ pod jednotlivymi fazami?).

Kazdé klinické skusanie musi byt podla slovenskej legislativy schvalené Statnym Gstavom pre
kontrolu lie¢iv (d’alej SUKL) (otazka &. 18: Co je SUKL?) a postdené prislugnou etickou komisiou
(otazka &. 19: Co je eticka komisia?).

1.1. Co sa stane, ak bude moje skii§anie pred¢asne ukonéené?

V pripade, Ze skuSanie bude predCasne ukoncené, pacient musi byt okamzite informovany
0 dovode ukoncenia sktSania. Lekar si tiez uvedomuje, Ze musi mat’ pre vas nad’alej zabezpecenll
Standardntl zdravotnu starostlivost’.

1.2. Ak mi liecba bude pomahat’, m6Zem ju nad’alej dostavat’, aj ked’ méj skusany liek eSte

_ nie je schvaleny na komer¢né pouZitie?

Ano, je to mozné. Tuto moznost’ vam pri skusani nevieme zarucit. V pripade, Ze data zozbierané
z klinického sku$ania st priaznivé a skisany lick ¢aka na schvalenie, zadavatel’ (otazka ¢. 22: Kto je
zadavatel'?) sa moze rozhodnt, ze bude pokracovat’ v tzv. Otvorenom klinickom skusani, v Ktorej sa
podava iba skusany produkt v§etkym zaradenym pacientom. Pri takomto otvorenom skusani sa nad’alej
zbieraji data o lieku a pacienti maju moznost’ pokracovat’ v liecbe dovtedy, kym bude liek komer¢ne
schvaleny.

1.3. Ako sa moZem stat’ ucastnikom klinického skuSania?

Ucastnikom klinického sktiania sa moZete stat’ v pripade, Ze vas oslovi lekar a ponikne vam tcast
v skasani. Na zaradenie do skusania vSak musite spinat’ kritéria na vyber a na zaradenie, ktoré su
uvedené v protokole sktsania, napr. zdravotny stav predchadzajici, momentalny, laboratorne vysledky
a d’alsie dolezité udaje. Vase rozhodnutie, ¢i vstapit’ do klinického sktsania, je Gplne dobrovolné a
musi byt vzdy dolozené vaSim podpisanym sthlasom. Tento dokument sa nazyva Informdacia pre
pacienta a informovany stihlas a st v iom jasne opisané vSetky informacie, ktoré potrebujete o sktisani
vediet: jeho planovany priebeh, vyhody pri Gcasti, ale tieZ povinnosti a zodpovednost v priebehu
klinického skusania, ako aj mozné neziaduce uéinky a rizika spojené s u¢astou v fiom (otazka &. 5: Co
znamena informovany stihlas, ktory musim podpisat?). Svojim podpisom potvrdzujete, ze ste boli
informovany o vSetkych aspektoch klinického skuSania, preto je velmi dolezité, aby ste sa
s dokumentom pred jeho podpisanim dokladne oboznamili. Mate tieZ moznost’ kedykol'vek sa opytat
svojho oSetrujuceho lekara (skusajuceho ¢i iného ¢lena studijného timu) na vsetko, ¢o vas 0 klinickom
skusani zaujima. Rovnako mate moznost kedykol'vek odvolat svoj sthlas s ucastou v klinickom
skuani. Ugast’ v klinickom skusani neznamena iba moznost’, ako ziskat’' novo vyvijany a zatial’ inak
nedostupny pripravok, ale tiez prijatie zodpovednosti a povinnosti spojenych s touto ucast'ou.



2. Co si mam predstavit’ pod jednotlivymi fazami?

Klinické skusanie sa vykonava postupne vo fazach. Kazda faza skisania ma svoj ucel, aby si vedci
dokézali odpovedat’ na rozne otazky. Kazdy registrovany liek musi prejst’ vSetkymi fdzami klinického
skuSania. To znamena fazou I, II a IIl. Kazdy postup do vyssej fazy zavisi od vysledkov. Iba lieky,
ktoré¢ st bezpecné, uCinné a zaroven prejda vSetkymi fazami klinického skasania, mézu byt
registrované.

2.1. Fazal

V I. faze. sa testuje prvykrat novy liek alebo liecebna procedira na malej skupine zdravych
dobrovolnikov (10 — 80), aby sa zistila mozna bezpecna davka. Alebo sa podava chorym
dobrovol'nikom, ktorym do doby zaradenia do klinického skuSania nepomohla ziadna inéd lieCba.
Davky, ktoré sa pouzivajui v prvej faze, su velmi nizke davky. Zodpovedaju priblizne 1/10
predklinickej davky, pri ktorej zomreli napriklad potkany. V prvej faze neexistuje kontrolna skupina
(otdzka &. 15: Co je kontrolna skupina?) a toto skusanie trva vic§inou niekol’ko tyzdiov.

2.1.1. Budem mat nejaky prospech z toho, ked’ sa zucastnim klinického skusania v I. faze?
Treba si uvedomit, ze Vv . faze vam nevieme zabezpecit’ ziadny prospech, pretoze v tejto faze sa
prvykrat testuje bezpecnost’ a toxicita na cloveku.
V pripade chorych pacientov, U ktorych zlyhali uz vSetky Standardné lieCebné postupy, moze byt |.
faza psychologicky ,,poslednou $ancou®. Sancou, ktort pacienti prijmi, a tym mozu pomoct’ v d’alsom
vyskume daného lie¢iva a ochorenia.

2.2. Faza Il
Ak prva faza nepreukazala zavazné riziko a problémy pre ¢loveka, zadavatel’ (otazka ¢. 22:. Kto je
zadavatel'?) pripravi novy protokol klinického skuSania pre Il. fazu. Tento protokol a vsetky

dokumenty musi dat’ zadavatel’ opat’ schvalit v SUKL (otédzka ¢. 18: Co je SUKL?) a etickej komisii
(otazka ¢ 19: Co je etickd komisia?). V II. faze sa novy liek skusa na vi¢Som poéte chorych
dobrovolnikov (100 — 300). Posudzuji sa mozné kratkodobé neziaduce ucinky alebo pozitivne
zlepSenia a najmé riziko spojené s uzivanim skusaného lieku. To znamena, zbieraju Sa bezpe¢nostné
udaje o skuSanom lieku. V tejto faze sa analyzuje optimalne davkovanie — sila, ucinnost’ a liekova
forma. Okrem iného dizajn klinického sktsania Il. fazy obsahuje aj kontrolnu skupinu. Pacient je
zaradeny do lie¢ebnych skupin na zaklade randomizacie (otazka &. 16: Co je randomizacia?).

Ak sa preukaze, ze liek dokaze pontikat’ nadej a prisl'ub lepsej liecby daného ochorenia, zadavatel’
pripravi podklady pre d’alSiu fazu vyskumu — pre I1l. fazu.

2.2.1. Budem mat nejaky prospech z toho, ked’ sa zucastnim klinického skusania v 1. fize?
Ano, je to mozné. Niektoré rizika skamaného lie¢iva st v druhej faze lepsie definované. V tejto
faze uz vedci poznaji mozné GCinky z |. fazy. Treba si uvedomit’, ze cielom Il. fazy je zoptimalizovat
davku a zistit' ¢o najviac informacii o G¢innosti lieCiva. Preto je pravdepodobnost’ prospechu pre
ucastnika sktiSania stale limitovana.

2.3. Faza 11

V IIl. faze sa skaSany produkt alebo procedura skusa na viacSom pocte chorych
dobrovol'nikov/pacientov (1 000 — 10 000). Skupina dobrovolnikov musi byt dostato¢ne vel'k4, aby sa
ziskali Statisticky hodnotné udaje o bezpecnosti a G€innosti lieku, ako aj vztahy medzi G¢inkom



arizikom lieku. V tejto faze sa skaSany produkt porovnava s existujucou liecbou a niekedy aj s
placebom. V Ill. faze sa ziskavaji tidaje o spravnom uzivani lieku, 0 jeho spravani v kombinacii
S komerénymi liekmi, s ktorymi by sa liek mohol podédvat. Zbieraju sa dalSie informacie, aby sa
zabezpecila bezpecnost’ liecby. V tejto faze pripravuji vyskumnici d’alSie nové sktiSania a navrh na
registraciu skasaného lieku v jednotlivych krajinach.

’ 2.3.1. Budem mat nejaky prospech z toho, ked’ sa zucastnim klinického skusania v I11. faze?

Ano, V tretej faze klinického skusania sa daju predpokladat’ benefity pre pacienta. Stale si treba
uvedomit’, Ze ucinnost’ lieku este stale nie je dostatocne stanovena a ze je to stale vyskumna cCast’, kde
nie st zaznamenané vsetky rizika pre pacienta.

2.4. Faza IV

Tato faza sa uskutocniuje po registracii lieku. To znamend, ze lieky sa dostani do redlneho
pouzivania pacientmi. Tieto testy patria do IV. fazy. Ulohou IV. fazy je overit u¢inok lieku a jeho
neziaduce uc€inky v redlnom zivote na Sirokom spektre pacientov. V tejto faze sa mdzu zistit’ nové
kontraindikéacie, ktoré neboli zistené pocas klinického sktSania v 2. a 3. faze. V tejto faze su
dostato¢ne definované rizika a G€innost’ lieku.

3. Co je predklinické skusanie?

St to laboratorne testy a testy na zvieratach, skuSky a testy bezpecnosti. Ide o experimentalne
testy/skusky v laboratoriach v skimavkach, laboratérnych miskach. Neskor aj na zivych bunkach
a kultarach, alebo na chorych zvieratach. Vedci sa pokusaju zistit', ako molekula (mozny liek) funguje,
ako sa sprava a aka je jeho bezpe€nost’ pre zivé organizmy. Predtym, ako sa budu vykonavat’ prvé
skusky na I'ud’och, musia mat’ vedci k dispozicii obrovské mnozstvo udajov o bezpec¢nosti a uc¢innosti
skuSaného lieciva na zvieratach.

4. Co ziskam, ked’ sa zacéastnim klinického skasania

Dobre navrhnuté a schvalené klinické skuSanie je zdkladom toho, aby mohol vhodny pacient
aktivne ovplyvnit’ svoju zdravotnt starostlivost’.

Takto ziskate napriklad pristup k liecbe, ktora eSte nie je pristupna SirSej verejnosti. TieZ ziskate
vyrazne vicsiu zdravotnl starostlivost’, pretoZe pacienti zaradeni do klinického skuSania vyuZivaju
zvySenu starostlivost’ lekdra a jeho timu. Hlavny dovod zvySenej starostlivosti je ten, zZe zadavatel
klinického skusania potrebuje ziskat’ ¢o najviac informacii najma s ohl'adom na dovtedy nedostatocné
mnozstvo udajov o vSetkych ucinkoch lieku. Liecbu, procedary a vySetrenia hradi zadavatel’ skiSania.

Vasa ucast’ pomdze prispiet’ k medicinskemu vyskumu tym spdsobom, Ze informacie z klinického
skusania mézu pomdct’ lekarom a odbornému timu ziskat’ d’al$ie poznatky o liekoch, zdravotnom stave
alebo o ochoreni.

5. Co znamena informovany suhlas, ktory musim podpisat’?

Informovany sthlas je proces zozndmenia sa so zdkladnymi tidajmi klinického skusania skor, nez
sa rozhodnete vstpit/nevstupit’ do skuSania. Zaroven predstavuje zaviazok pre lekara informovat’ vés
ako ucastnika pocas celej doby vasej ti€asti na skusani o d’alSich postupoch a zmenéch v skiasani. Aby
ste sa rozhodli, ¢i vstupite, alebo nevstupite do skuSania, musi vam lekar vysvetlit' vSetky detaily
klinického skusania. Dokument Informovany suhlas obsahuje vietky detaily skusania ako ciele, dizka



skuSania, potrebné lieCebné postupy, kontakty, predvidatelné rizika ¢i neprijemnosti, ako aj
o¢akavané prinosy. Na zaklade vSetkych informacii sa mozete rozhodntt, ¢i sa zacastnite, alebo
nezucastnite skuSania. Informovany suhlas nie je zmluva a Géastnik moze kedykol'vek od skuSania
odstupit’. Dokument Informovany sthlas musi schvalit SUKL (otazka ¢. 18: Co je SUKL?), musi byt
posudeny prislusnou etickou komisiou (otazka &. 19: Co je etickd komisia?) a musi spiiia nalezitosti
dané zakonom o lieku a zdkonom o zdravotnej starostlivosti.

Skor nez podpisete informovany suhlas:
e Pozorne si ho precitajte.
e Nechajte si ¢as na rozmyslenie, aby ste pochopili vSetky aspekty skusania.

5.1. Pre¢o musim podpisat’ informovany siihlas?
Svojim podpisom pisomne suhlasite so zaradenim do klinického skuSania. Zarovein podpisom

potvrdite, Ze ste si precitali informovany sthlas a boli vam zodpovedané vsetky vaSe otazky tykajice
sa vasej ucasti na klinickom sktSani.

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

Niekedy je vel'mi tazké pytat’ sa, pretoZe neviete, ¢o sa mate pytat’. Skaste pouZit' zoznam, ktory je
sucastou tohto dokumentu, aten vam moZe pomdct hladat’ sprdvne otdzky pocas procesu
informovaného sthlasu. Alebo skuste svojimi slovami zhrnat, ako ste pochopili, ¢o sa s vami bude
diat’ v skusani, aké st rizika a vyhody. Nasledne sa pytajte skusajiceho overovacie otazky na zistenie
(otazka ¢. 23: Kto je sktsajtci?), ¢i ste textu spravne porozumeli.

5.3. Ako mi zarudite, Ze sa nestanem tzv. pokusnym kralikom, ked’ podpiSem informovany

suhlas?

Klinické skuganie musi podl'a zakona o lieku schvalit SUKL po etickej stranke musi byt posudené
etickou komisiou. Schval'ovaci proces musi byt v stlade 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
nesthlasite. Klinické skusanie musi byt’ vykonané v sulade s etickymi principmi, ktoré st definované
v Helsinskej deklaracii (otazka &. 21: Co je Helsinska deklaracia?) a podla zasad spravnej klinicke;
praxe (otazka ¢. 20: Co je spravna klinicka prax?).

5.4. Ked’ si dokument doma precitam a pochopim informovany stihlas, moZem vyjadrit’
suhlas aj telefonicky?
Nie, nasa legislativa nepovoluje vyjadrit informovany suthlas telefonicky. Urcita cast’
informovania méze byt’ vyjadrena telefonicky, ale stihlas s u¢astou musite potvrdit’ pisomne.

5.5. MéZem odstipit’ od skusania po podpisani informovaného suhlasu?
Ano. Odstupit’ od skusania mozete kedykol'vek. Nikto vas nemoze nutit’ zotrvat' v sksani, ak

S nim nesuhlasite. Je dolezité Co najskor informovat’ lekdra o tomto vaSom rozhodnuti, aby vam lekar
zabezpecil d’alSiu lekarsku starostlivost’.

5.6. Je informovany stihlas r6zny pre vekové skupiny alebo pohlavie?
Ano, mdze byt rdzny. Slovenska legislativa, ale nevyzaduje samostatny informovany suhlas pre
dieta. Podl'a slovenskej legislativy padiater - skusajuci je povinny si overit’ ¢i dieta rozumie a vie Si



vytvorit’ vlasny nazor na klinické skuSanie, vie o svojom prave odmietnut’ ucast’ v klinickom skusani
a suhlasi s ucast'ou v klinickom sktsani.

Ak je pripraveny a schvaleny informovany suhlas pre deti bude mat zjednodusenu podobu,
primerant vekovej kategorii dietata. Informované sthlasy pre deti st prispdsobené vekovym
kategériam deti, ktoré maju byt zaradené do klinického skuSania. V pripade zaradenia dietata do
skuSania s ucastou na klinickom skuSani musi sthlasit’ dieta a, samozrejme, aj rodicia/zakonny
zéstupca diet’at’a, pricom kazdy z nich podpisuje informovany suhlas.

5.7. V inom centre maju ten isty informovany suhlas, aky mam ja?

V sucasnosti je velké mnozstvo klinickych skusani, ktoré st multicentrické (to znamend, Ze
skisanie sa vykonava naraz VO viacerych centrach v réznych krajindch), preto vicsSia cast
informovaného suhlasu bude rovnaka vo vsetkych centrach. Informovany sthlas sa méze liSit’ podl'a
Specidlnych poziadaviek jednotlivych krajin alebo prislusnych etickych komisii.

5.8. Co sa stane, ak informovany sthlas nepochopim?

V pripade, ze nerozumiete informovanému sthlasu a ked’ ste nepochopili odpovede lekara na vase
otazky, nemozete byt zaradeny do klinického skuSania. Neobavajte sa pytat’ dovtedy, kym nedokaze
pochopit’ vSetky stranky sktSania, do ktorého mate byt zaradeny. Informovat’ vas a odpovedat’ vam je
tiez pracou skuSajuceho. SkuSajici vdm ma Uplne a presne zodpovedat’ na vaSe otazky, aby ste
slobodne mohli dat’ stthlas/alebo odmietnut’ G¢ast’ na klinickom skusani.

5.9. Moze byt niekto z rodiny pri mne, ked’ sa budem pytat’?

Ano. Ked’ ste pripraveny na proces informovania o ski$ani, mate prdvo zobrat so sebou svojho
rodinného prislusnika alebo priatel'a, ktorému doverujete a ktory vie poctvat. Tato osoba si moze
robit’ poznamky alebo klast’ otazky za vas.

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

Ano, v klinickom skSani sa mozu vyskytnit' aj rizika. Lie¢ba vam moze, ale nemusi priniest
priamy prospech. Mozete sa citit’ neprijemne a mozu sa vyskytnut’ aj zavazné alebo vedl'ajsie uéinky
liecby ohrozujlice zivot. V4§ zdravotny stav sa mdZe, ale nemusi poc€as ucasti na klinickom sktsani
zlepsit. Skusanie si moze tiez vyzadovat’ viac vasho Casu, a to bud’ uzivanim liekov, cestovanim k
lekarovi kvoli klinickému skusaniu, alebo kvoli hospitalizacii. O celom postupe by vas mal informovat’
vas lekar, ktory vam ponukol ucast’ na klinickom skusani.

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

V pripade zhorSenia vasho zdravotného stavu vam okamzite vas lekar odporuci také dalSie
lieCebné postupy, aby doslo k zlepSeniu stavu (zvysenie lieCebnej davky, ak to protokol povoluje,
vyradenie zo skusania...). Na kazdé klinické sktSanie sa vzt'ahuju etické principy a zakon, aby boli
vase prava a bezpecnost’ chranené. Klinické skuSanie musi byt’ precizne vykonana podl'a schvaleného
planu (protokolu) (otazka ¢. 13: Co je protokol klinického skusania?).

Kazdy pacient je nad ramec svojho zdravotného poistenia poisteny pre pripad ujmy na zdravi pri
klinickom skugani. Informaciu o poisteni obsahuje dokument Informovany sthlas (otazka &. 5: Co
znamena informovany sthlas, ktory musim podpisat’?).



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

Ano. Ucast naklinickom skt$ani nesuvisi iba s moznostou ziskat novo vyvijany a zatial
nedostupny liek, ale stvisi aj S0 zodpovednost'ou a povinnostami spojenymi S Giastou na skusani.
V pripade, ze sa rozhodnete zac¢astnit’ na klinickom sktsani, musite presne dodrziavat’ pokyny svojho
osetrujiiceho lekédra, v uzivani lie¢by ¢&i vypliani dotaznikov. Mali by ste informovat’ svojho lekara
0 kazdej zmene uzivanych liekov alebo 0 navsteve u inych odbornych lekarov. Musite dodrziavat’ cas
planovanych navstev, ktoré suvisia s klinickym skusanim. O vasich povinnostiach a pravach vas musi
informovat vas lekar.

9. Mozem sam ukoncit’ u¢ast’ na klinickom skusani?

Ano, ucast na klinickom skasani je dobrovolna, apreto mozete ucast na klinickom skt$ani
ukoncit’ kedykol'vek bez udania dovodu a bez straty vyhod, na ktoré mate narok zo zdravotného
poistenia. Co je vSak délezité, musite to o najskor oznamit' svojmu skusajicemu lekarovi, aby
nedoslo k ohrozeniu vasho zdravia a aby bola zabezpecena vasa d’alSia liecba.

10.Budem finan¢ne odmeneny za ucast’ na klinickom skasani?

Nie. Finanéni odmenu za ucast’ na klinickom skaSani ziskavaju len zdravi jedinci v prvej faze
klinického sktsania. Odmena sa nepovazuje za vyhodu (benefit). Va¢Sinou sa odmena schvali iba
v pripade, ked existuje len nepatrny alebo neexistuje ziadny zdravotny osoh pre dobrovolnika.
Potrebné informacie o odmenach ma lekar a prislusna eticka komisia, zarovenn musi tito informaciu
obsahovat’ dokument Informovany sthlas (otazka ¢. 5:. Co znamena informovany suhlas, ktory musim
podpisat’?).

10.1. Mozem poziadat’ o preplatenie cestovnych nakladov?

Cestovné naklady moézu ovplyvnit' vaSu Ucast’ na skusSani. Zadavatel' a skasajuci moézu ratat’
s tymito nakladmi uz v schvalovacom procese skuSania. V pripade, Ze etickd komisia schvalila takuto
kompenzaciu pre ucastnikov skuSania, cestovné ndklady vam budu preplatené. Spdsob a vysku
preplacania cestovnych ndkladov prekonzultujte so svojim lekdrom. Tuto informéciu musi obsahovat’
aj dokument Informovany suhlas.

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

Klinické skuSanie je financované réznymi organizaciami alebo jednotlivcami, ako su lekari,
zdravotnicke zariadenia, nadacie, dobrovolné skupiny, farmaceutické spolocnosti alebo vladne
agentary. SkuSanie Sa modze vykonavat Vv nemocniciach, na univerzitach, v obvodnych
a Specializovanych ambulancidch. Informaciu, kto financuje konkrétne klinické skusanie, sa musite
dozvediet' od lekéra, ktory vdm pontkol ucast’ na klinickom sktSani, a v dokumente Informovany
stihlas. Ten, kto financuje klinické skusanie, sa vola zadavatel’ (otazka ¢. 22:. Kto je zadavatel?).

12. Je klinické skiSanie legalne?

Kazdé klinické skusanie musi byt schvéalené. Klinické skiiSanie povoluje na Slovensku Statny
tstav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) a etické aspekty skusania posudzuje prislusna eticka komisia. Meno
etickej komisie, ktora schvélila klinické skuSanie, by malo byt uvedené v dokumente Informovany
stthlas (otazka ¢. 5:. Co znamena informovany suhlas, ktory musim podpisat’?).



13.Co je protokol klinického skisania?

Protokol je plan sktSania, ktory podrobne opisuje ciel' klinického skusania, metodologiu,
Statistické postupy a celu organizaciu skisania. Tento plan je navrhnuty tak, aby neohrozil bezpecnost’
a zdravie pacienta. Protokol opisuje, kto moze byt zaradeny do skusania, rozvrh lieCebnych procedur,
lie¢bu a jej davkovanie, dizku trvania klinického skii3ania.

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

Placebo je neucinna tabletka, tekutina alebo praSok bez vplyvu na lieCeny stav. Placebo vyzera
rovnako ako ucinny liek. Pri klinickom skuSani sa ¢asto experimentalny liek porovnava s placebom,
aby sa zistila uc¢innost’ liecby. Pacient, ktory uziva placebo, ma uplne rovnak starostlivost’ ako pacient
s uc¢innym liekom. TieZ je pozorne sledovany a Vv pripade zhorSenia zdravotného stavu moze skusajici
odporucat’ pacientovi vyradenie z klinického skuSania a zaroven modze poziadat zadavatela 0
informaciu o lieCebnej skupine vyradeného pacienta. Treba mat na zreteli, ze placebo sa pouziva
pri sktsani tak, aby nebol pacient ohrozeny na zdravi/Zivote.

14.1. Ak placebo nie je lieCba, preco sa pouZiva pri skiasani?

Placebo sa podava iba v klinickych sktsaniach, kde nemoze dojst’ k zavaznému alebo trvalému
poskodeniu zdravia pacienta, ked’ pacient bude uzivat’ placebo. Placebo sa nepouziva v skuSaniach,
kde pacient dostava lie¢bu, bez ktorej by mohlo dojst’ k ohrozeniu Zivota. Preco sa placebo pouziva?
Pre tzv. placebo efekt, to znamena, net¢inna liecba je lepsia ako Ziadna lie¢ba. Na zaklade vedeckych
studii vedci potvrdili, Ze u niektorych pacientov, ktori uzivali placebo, doslo k zlepSeniu zdravia,
pretoze psychologicky ucéinok placebo liecby bol vaési ako Gcéinok lieku. Pozor, miera G¢inku je vSak
individudlna aliSi sa aj od typu ochorenia. Na zistenie ucinnosti liecby je preto potrebné mat
porovnavaciu placebo skupinu.

14.2. Budem vediet’, ¢i sa bude pri skiasani podavat’ placebo?

Ano. Musi vam to byt jasne vysvetlené pocas procesu informovania o klinickom skusani (otdzka €.
5: Co znamena informovany suhlas, ktory musim podpisat’?).

15.Co je kontrolna skupina?

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

16.Co je randomizacia?

Randomizicia je proces nahodného zadelenia ticastnikov do liecebnej, kontrolnej alebo placebovej
skupiny podl'a dizajnu protokolu (otazka &. 13: Co je protokol klinického skisania?), a pouziva sa na
objektivizaciu vysledkov skuSania. Randomizécia sa pouziva aj ako prevencia, aby lekar v skiiSani
neovplyviioval, ktory dobrovol'nik bude v skuSani ¢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 sktiSania.
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18.Co je SUKL?

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv je $tatny organ, ktory schvaluje klinické skii$ania na Gzemi
Slovenskej republiky a robi statny dohl'ad nad klinickym skasanim (www.sukl.sk).

19.Co je eticka komisia?

Eticka komisia je nezavisly organ zlozeny zo zdravotnickych a nezdravotnickych/nevedeckych
¢lenov, ktori posudzuju etické otazky pri klinickom sktsani, aby boli zabezpecené prava, bezpecnost’
a blaho ucastnikov skuSania. Eticka komisia poskytuje verejnu zéaruku tejto ochrany. Okrem iného
poskytuje stanovisko k protokolu, k sktsajucemu a jeho pracovisku, K informovanému suhlasu
a k vSetkym dokumentom, kompenzaciam/platbam pacientom.

20. Co je spravna klinicka prax?

Spravna klinicka prax je subor medzinarodne uznavanych poziadaviek z etickej oblasti a vedeckej
oblasti, ktoré sa musia dodrzat pri navrhovani a vykonavani klinického skuSania, pri vedeni
dokumentécie o klinickom skuSani. Dodrziavanim spravnej klinickej praxe sa zabezpecuje a zarucuje
ochrana prav, bezpecnost a zdravie dobrovolnych ucastnikov klinického skuSania a zarucuje Ssa
doveryhodnost’ vysledkov klinického skasania.
(http://www.ich.org/products/quidelines/efficacy/efficacy-single/article/good-clinical-practice.html)

21.Co je Helsinska deklaracia?

Helsinska deklaracia je sthrn etickych principov pri lekarskych vyskumoch s ucastou l'udskych
jedincov vratane vyskumov zameriavajicich sa na identifikovateny lI'udsky material a udaje. Tato
deklaracia deklaruje povinnost’ lekara, ktory poskytuje zdravotnu starostlivost’, konat' v najlepSom
zdujme pacienta  a zabezpeCuje, ze prava abezpeCnost pacienta budi  chranené.
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/

22.Kto je zadavatel’?

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

23.Kto je skasajuci?

Osoba zodpovedna za klinické sktiSanie na pracovisku. Na Slovensku méze byt skuSajucim iba
lekar, ktory je odborne spdsobily na poskytovanie zdravotnej starostlivosti vymedzenej protokolom
klinického skusania.

24. Budi moje osobné udaje chranené?

Ano.
S informaciami budu vsetci zaobchédzat’ ako s dovernymi a budu bezpecne ulozené.

Pracovisko Kklinického skusania odovzda informacie zadavatelovi v zakdédovanej forme, to
znamend, Ze nebudu obsahovat ziadne osobné informacie (napr. meno a adresu), ktoré by vas
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identifikovali. Budi oznacené len Ciselnym kddom, ktory si moéze s vaSim menom spojit’ len skasajuci
lekar.

Kvoli kontrole, ¢i sa skuSanie vykondva spravne, budi mat’ k tymto informacidm pristup na
pracovisku klinického skusania:
e [udia pracujuci pre zadavatel’a,
e [udia spolupracujtci so zadévatel'om,
e zastupcovia etickej komisie,
e zastupcovia regulaénych tradov zodpovednych za schval'ovanie lickov (v SR je to Statny ustav
pre kontrolu lie¢iv).
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Poznamky
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