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ABSTRAKT

Diplomova prace se zabyva tématikou naboru pacientt do klinickych hodnoceni.

Jde o problematiku aktualni a palCivou, kterd neni dostatecné¢ zakotvena ve
zpusobech uvazovani 1ékatt a pacientt, v jejich zpisobu komunikace a viibec v tradi¢nim
vztahu lékat pacient, ktery je dosud zatiZzen post-socialistickym paternalismem. Formalni
ramec, etickd pravidla hry jsou relativné nova a jejich uplatnéni pfinasi vSem ucastnikiim
fadu dilemat, jak v konkrétnim piipad¢ jednat. Volba tématu a zejména zplsobu jeho

uchopeni je motivovana i tim, ze neni jesté ptili§ odborn€ zpracovano ¢i publikovano.

Teoreticka Cast prace definuje klinicky vyzkum a jeho faze, seznamuje se zdkladni
terminologii vztahujici se ke klinickému vyzkumu a dokumenty, které s realizaci
klinického vyzkumu tzce souvisi. Zabyva se také etickymi otazkami klinického vyzkumu
a podrobné se vénuje problematice informovaného souhlasu, stézejnimu dokumentu, ktery
je nutny pro vstup pacienta do klinické studie. V neposledni fad€ je jedna kapitola
teoretické Casti vénovana problematice zdravotni gramotnosti, nebot’ jeji Uroven u
ucastniki (pacientll) klinického vyzkumu je vyznamna pro pochopeni vyznamu celého

procesu klinického vyzkumu a rozhodovéani o icasti.

Empiricka cast prace je rozdélena na dvé ¢asti. Prvni ¢ast tvoii rozhovory s 1ékafi.
Diky rozhovorim byla zkouména role Iékafe v procesu naboru pacienti do klinickych
studii. Lékafi byli také dotazovani, jak se vyrovnavaji s nutnosti hovofit s pacientem o
nepiijemnych aspektech a predevsim o tom, jak 1€kafi pracuji s tim, Ze musi fict pacientim
uplnou pravdu o vyzkumu (napt. 0 mozném uzivani placeba). Druhou ¢ést tvofi rozhovory
S pacienty. Zde bylo pfedevSim zjistovano, jaka byla jejich zkuSenost s naborem do
klinickych studii, jakym zptsobem byli osloveni k U€asti a jak probihal rozhovor s Iékafem

nad informovanym souhlasem.

Rozhovor mezi 1ékafem a pacientem je kliCovy nastroj dosahovani dohody obou

stran o vzajemné spolupraci.

Pro vyzkum je pouzita metoda zakotvené teorie. Pomoci otevieného kodovéni
rozhovort byly primarné sledovany formy jednani a motivace dotazovanych a zjistovano,

co je prave ve sledovaném kontextu vyznamné.

Kli¢ova slova: klinicky vyzkum, ndbor, informovany souhlas, placebo, etické otdzky



ABSTRACT

This thesis examines patient recruitment in clinical trials.

It is a current and pressing issue, which is not sufficiently embedded in the thinking
of doctors and patients, their patterns of communication, and more broadly in the
traditional doctor-patient relationship, which continues to be burdened by post-socialist
paternalism. The formal framework and ethics have been developed relatively recently,
and their application causes confusion to all participants regarding how to proceed in
specific situations. In addition, the choice of topic, and especially the form of dealing with
the topic, was motivated by the relative lack of academic resources and publications in the
field.

The theoretical section of the thesis defines clinical research and its phases, and
introduces basic terminology and documents closely linked to clinical research. In
addition, it focuses on research ethics, thoroughly examining the issue of informed consent
— a fundamental document necessary for recruiting a patient in a clinical trial. Finally, one
chapter of the thesis focuses on the issue of medical literacy, the level of which is integral
to the participants’ understanding of the importance of clinical research, and directly

affects participants’ decision-making.

The empirical section is divided into two parts. The first part is comprised of
interviews with medical professionals. The interviews were used to examine the role of the
doctor in the process of patient recruitment in clinical trials. In addition, the doctors were
asked to elaborate on their approaches to discussing problematic aspects of trials, and
approaches to telling patients the full truth about a trial (e.g. the possible use of placebo).
The second part consists of interviews with patients, and focuses mainly on patients’
experiences of enrolment into clinical trials, how they were encouraged to participate, and

the specifics of the dialogue with their doctor regarding informed consent.

The dialogue between a doctor and a patient is crucial to reaching a cooperation agreement

between the two parties.



Research was conducted using the method of Grounded Theory. Open coding was
used primarily to observe doctor-patient dialogue methods, patients’ motivation to enrol,

and to identify specifically what was important in a given context.

Key words: clinical research, recruitment, informed consent, placebo, ethics



1. UVOD

«

,,In morbis nihil est perniciosius quam immatura medicina’
., V nemoci neni nic zhoubnéjsiho, nez nevcas podany lék“

Seneca

Téma diplomové prace jsem zvolila proto, ze klinické hodnoceni (vyzkum) je pro

velkou ¢ast laické vefejnosti stale neznamou, a proto obavanou soucasti 1¢katské védy.

Ujistuje mne o tom fakt, Ze se po celou dobu své praxe v tomto oboru (klinickym
vyzkumim Se V praxi vénuji jiz 11 let) setkdvam s nediveérou oslovenych pacientl, a
dokonce 1 nékterych l€katrti. Na druhé strané vSak lékafti, kteti klinicky vyzkum znaji a

provadéji, jej povazuji za jednu z nejsofistikovangjsich véd viibec.

VétSina laiki je pfesvédEend, Ze klinicky vyzkum novych 1€kt je nebezpecny pokus
na lidech, protoze maji v paméti predev§im nelidské zachdzeni pti pokusech za druhé
sveétove valky.

jsem se na nich jako studijni koordinatorka. Vyzkumy, kterym jsem se vénovala, se tykaly
1€kd na osteopordzu, revmatoidni artritidu, diabetes II. typu a prevenci kardiovaskularnich
prihod. Nékolik nami zkouSenych 1€ka uz je v distribuci, jsou dostupné bézné vetejnosti a
hrazené zdravotnimi pojistovnami. V roce 2011 jsem zalozila kliniku, ktera se zamétuje
vyhradné na klinicky vyzkum novych 1ékt. Klinika mé $pickové laboratorni a pfistrojové
vybaveni, oddéleni zobrazovacich metod a spolupracuje s lékati riznych medicinskych

odbornosti. Klinika provadi ptevazné vyzkumy II. a III. faze, vyjimecné IV. faze.

Soucasné zkouSeni je mimotadné kontrolovanou a bezpecnou cCinnosti, jejimuz
zacatku predchazi schvalovani nezavislymi etickymi komisemi a spolecnostmi pro
kontrolu 1é¢iv (v CR je to Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv — SUKL, v USA napiiklad Food
and Drug Administration, FDA). Posuzuje se splnéni pozadavkd na spravnou klinickou
praxi, coz je standard pro planovani, provadéni, vedeni, monitorovani a dal$i ¢innosti,
které zajisti vérohodné a presné Udaje, ochranu prav a integritu osob zatazenych do

klinického hodnoceni i1 divérnost jejich udajii. Principy spravné klinické praxe musi



dodrzovat kazdé pracovisté, kde klinické hodnoceni probiha, a vSichni pracovnici, ktefi se
na provadéni klinického hodnoceni podileji. Dale se hodnoti pomér moznych rizik a
piinosi léku pro pacienty, védecké opodstatnéni klinického hodnoceni, kvalita
pouzivanych 1éku a dal$i parametry. (Jak probiha klinické hodnoceni 1éku, [online, cit. 15.
9. 2015]).

Z vlastni zkuSenosti mohu potvrdit, Ze to neni jen formalni proces, ale jak etické
komise, tak SUKL se posouzenim vyzkumu opravdu diikladng zabyvaji. Také se asto
stava, ze pozaduji zmény v designu vyzkumu. Pokud zadavatel (farmaceutickd firma, ktera
novy lék vyviji) neni ochoten namitkdm vyhovét, nemiize vyzkum na uzemi Ceské
republiky viibec probéhnout. O ¢eskych institucich je zndmo, Ze jsou velmi piisné, a to, co
projde naptiklad u ufadi zemi Latinské Ameriky, u nas mozné neni. Kliniky, které
zkouseni provadi, mohou byt kdykoli v priibéhu vyzkumu auditovany, a to nejen ¢eskymi
urady, ale naptiklad urady zemé, kterd ma o pozd¢jsi distribuci 1éku zajem. V tom ptipadé
maji auditofi z jinych zemi pravo zjistit, jestli vyzkum probihé ptesné podle pravidel, 1¢k je
zkouSen u spravné zafazenych pacientl a nejsou zamlCovany skutenosti, které se

napiiklad tykaji nezadoucich ucinku ¢i piihod.

V diplomové praci se budu vénovat predevSim zkoumdni komunikace, kterd
probiha mezi lékafem a pacientem a tyka se vysvétleni a pochopeni informovaného

souhlasu, ktery ptfedchazi zatfazeni pacienta do klinického vyzkumu nového 1€ku.

Teoretickou ¢ast prace vénuji definici klinického hodnoceni, procesiim, které mu
nezbytn¢ piedchazeji, roli etickych komisi a dalSich instituci, teorii informovaného
souhlasu, spravné klinické praxe a ndzoru riznych odborniki na vztah a komunikaci Iékare
a pacienta. V neposledni fad¢ se budu vénovat problematice zdravotni gramotnosti, ktera
s informovanym souhlasem jednozna¢né souvisi. Teoretickd Cast se bude opirat o
publikace ptfednich odbornikii na dané téma — Haskovcovou (2002, 2007), Munzarovou
(2005), Simka (2012), Simka et al. (2015), Hol¢ika (2009, 2010) aj.

V empirické ¢asti budu zpracovavat a analyzovat rozhovory, které povedu s 1ékafi a
pacienty, a to formou kvalitativniho vyzkumu. Ocekavam, Ze porozumim sociadlnim
aspektim komunikace mezi lékafem a pacientem a pokusim se vytvofit teorii uspéSné¢ho

vedeni procesu informovaného souhlasu.
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Pokusim se zodpovédét otazky ,,Je rozhovoru nad informovanym souhlasem
venovan dostatek casu? “, ,,Je lékari presvédcen, Ze pacient rozumi prevazné vétsiné udaju
V informovaném souhlasu? “, ,, Zustdavaji v pacientovi po rozhovoru néjaké nezodpovézené

otdzky?* j.

V rozhovorech s 1ékati a pacienty se zamétim na to, jak oni vidi celou problematiku
a zda je vilbec mozné vytvorit néjaky obecny zavér o tom, jak by se mély okolnosti
klinického vyzkumu pacientim vysvétlit, aby mu porozuméli, znali rizika, nebali se do né&j
vstoupit a na druhé strané se znéj nebali vystoupit, pokud citi, Ze jim je vyzkum
nepiijemny a méli o ném jiné predstavy. Bude mé taktéz zajimat, zda I1ékat povazuje
pacienta za partnera a pacient se neboji otevien¢ s Iékafem mluvit a tfeba také nesouhlasit.

Empirickd c¢ast bude zpracovana metodou zakotvené teorie, kterou popisuji Strauss a

Corbinova (1999).

Dilezitou soucasti celého procesu je etika. Doufam, Ze se mi podati vysledovat, zda

se 1ékafti pfi ndboru do klinickych vyzkumu eticky chovaji.
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Il. TEORETICKA CAST
1. Klinicky vyzkum

V nasledujici kapitole se budeme zabyvat definovanim toho, co vlastné klinicky
vyzkum (téz klinické hodnoceni ¢i klinicka studie) je, v jakych dokumentech najdeme jeho
zakotveni, vymezime si zakladni terminologii, se kterou klinicky vyzkum pracuje,
popiSeme faze a pravidla klinického vyzkumu a piedstavime zékladni dokumentaci, ktera

se k nému vztahuje.

Autory definice klinického vyzkumu Sedivého, Setky a Ruska cituje Hagkovcova
v knize Lékatska etika (2002, s. 238): ,,Klinické zkouSeni lékii se definuje jako jakakoliv
vyzkumnd cinnost provadend na nemocném, event. zdravém cloveku, s cilem prokdzat
Jjejich ucinnost ¢i bezpecnost, tj. léecebné i nezadouci ucinky, event. farmakokinetické ci
farmakodynamické parametry nového léku. Tato definice zahrnuje i nové lecebné a

diagnostické metody “.

V Ceské republice je zacatek klinického vyzkumu datovan do 60. let minulého
stoleti, ve snaze objektivné vyhodnocovat u€inky 1ékti (Grundmann, 2008), v soucasnosti

se stal klinicky vyzkum uzndvanym a zddanym oborem na poli mediciny (Elis, 2010).
Vice o klinickych studiich nalezne zajemce také na portalu SUKL (http://www.sukl.cz/).

V roce 1993 byly v Zenevé vydany Mezindrodni etické smérnice pro biomedicinsky
vyzkum zahrnujici lidské ucastniky ve spolupraci se Svétovou zdravotnickou organizaci
(WHO). Tento dokument zpiesiiuje podminky, za kterych je mozno provadét vyzkum.
Obsahuje obecné etické zdsady, ve kterych je zdiiraznén ohled na zGcastnéné osoby,
prospesnost, neskodlivost a spravedlnost. Pozornost je veénovana i problematice
odskodnéni ucastnikli vyzkumu za nadhlé posSkozeni a slozité situace v tzv. externé

sponzorovaném vyzkumu.

Posun v oblasti narodnich etickych a pravnich norem byl zaznamenan v roce 1996
Vv Konvenci o ochrané lidskych prav a diistojnosti ¢loveka s ohledem na aplikaci biologie a

mediciny, ktera byla schvalena Radou Evropy (Haskovcova, 2002).
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1.1 Dokumenty souvisejici s klinickym vyzkumem

Zasady pro lékaisky vyzkum jsou definovany v mezinarodnich a vnitrostatnich

pravnich dokumentech, doporucenich a etickych kodexech.

Podrobné¢ se v ¢eském prostredi zabyva pravni problematikou zdravotnického vyzkumu

Kiepelka (2001, 2004).

Dokumenty jsou fazeny abecedné:

Belmontska zprava

Belmontska zprava byla vydana 18. dubna 1979, definuje zakladni etické principy a

zasady pro ochranu lidskych subjekt vyzkumu:

v

v

AN N NN

Respekt — s kazdym ¢lovékem musi byt zachazeno jako s autonomni osobnosti, ktera
ma pravo na ochranu

Prospésnost — neposkodit, maximalizovat mozné benefity a minimalizovat mozna
poskozeni (ospravedlnitelna rizika)

SpravedlInost — subjektu nesmi byt bezdiivodné odepiran benefit ,a naopak nesmi byt
nadmiru zatéZovan, pravo na soukromi a anonymitu

Informovany souhlas

Porozuméni informacim

Dobrovolnost

Posouzeni risku a benefitu

Vybér subjektti vyzkumu — nesmi dojit ke zneuziti zranitelnych skupin a jednotlivca

(The Belmont Report [online, cit. 31. 10. 2015])

Etické kodexy Ceské republiky

Eticky kodex Ceské 1ékaiské komory v oddile II tika, Ze ,, novy zpiisob léceni je mozné

pouzit u nemocného az po dostatecnych biologickych zkouskach, za podminek dodrzeni

Helsinskeé konvence a Norimberského kodexu, pod prisnym dohledem a pouze tehdy, pokud

pacienta primo neposkozuje”, a Vvoddile Il , lékar je povinen pro nemocného

srozumitelnym zpiisobem odpovédné informovat jeho nebo zdakonného zdstupce o

charakteru onemocnéni, zamyslenych diagnostickych a lécebnych postupech vcetné rizik, o

13



uvazované prognoze a o dalsich diilezitych okolnostech, které béehem léceni nastanou*.

(Haskovcova, 2002, Eticky kodex CLK, [online, cit. 1. 11. 2015])

Eticky kodex Prav pacientli, odstavec 3 tika ,, pacient ma pravo ziskat od svého lékare
udaje potrebné k tomu, aby mohl pred zahdjenim kazdého nového diagnostického a
terapeutického postupu zasvécené rozhodnout, zda s nim souhlasi. Vyjma pripadii akutniho
ohroZeni ma byt nalezite informovan o pripadnych rizicich, kterd jsou s uvedenym
postupem spojena ‘. Odstavec 9. , pacient ma pravo na podrobné a jemu srozumitelné
vysvetleni v pripade, Ze se lékar rozhodl k nestandardnimu postupu ¢i experimentu.
Pisemny védomy souhlas nemocného je podminkou kzahdjeni neterapeutického i
terapeutického vyzkumu. Pacient miize kdykoli, a to i bez uvedeni ditvodu, z experimentu

odstoupit, kdyz byl poucen o pripadnych zdravotnich dusledcich takového rozhodnuti.
(Haskovcova, 2002, Eticky kodex Prav pacientt, [online, cit. 1. 11. 2015])

e Helsinska deklarace Svetove lékarske asociace

Helsinska deklarace byla vyhlaSena Svétovou lékaiskou asociaci (WMA) v Helsinkach
Vv Cervenci roku 1964. Je sté¢Zejnim dokumentem v oblasti 1ékatského vyzkumu a WMA
v ni vyhlaSuje etické principy, jimiz se maji fidit lékafi a jiné osoby pii medicinském
vyzkumu provadéném na Clovéku. Medicinsky vyzkum na ¢lovéku zahrnuje také vyzkum

na identifikovatelnych latkach lidského ptivodu nebo identifikovatelnych datech.

Clanky Helsinské deklarace fe§i predeviim ucel, smysl a etiku klinickych vyzkumd.
Dale také prava a zajmy zkoumanych jednotliveti a nadfazenost téchto zajmi nad
zjiStovanim novych lékatskych poznatkid. V dokumentu je také zdiraznéno, ze jednim
Z prioritnich ukoll je posuzovat rizika zavadéni novych diagnostickych ¢i terapeutickych
postupti. Podle jednoho z bodi Helsinské deklarace je nezbytné upiednostiovat zajem o
blaho pacienta, ktery se vyzkumu ucastni, pfed zajmy védy a spole¢nosti (Haskovcova,

2002, Strnadova, 2016, Munzarova, 2007, Helsinska deklarace [online, cit. 1. 12. 2015]).
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e Pokyn Mezinarodni konference pro harmonizaci E6 o spravné klinické praxi

Pokyn vydany Evropskou agenturou pro lé¢ivé ptipravky (EMA) jako pokyn
CPMP/ICH/135/95 (International Conference on Harmonisation — E 6 — Good Clinical
Practice: Consolidated Guideline), ¢ast 4.8, 1996. (ICHESG, [online], [citovano 2. bfezna
2016])

e Umluva na ochranu lidskych prav a diistojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci

biologie a mediciny (Umluva o biomediciné)

K problematice prace se vztahuje bod 5 ¢lanku 16, ktery pojednava o podmince
souhlasu Ucastnika vyzkumu: , nezbytny souhlas byl dan vyslovné, konkrétné a je

zdokumentovan. Takovy souhlas Ize kdykoliv svobodné odvolat.

Ceska republika Umluvu o biomedicing ratifikovala v r. 2001. Umluva se vztahuje na
vSechny lékatské a biologické aplikace tykajici se lidskych bytosti, a to véetn¢ aplikaci
preventivnich, diagnostickych, 1é¢ebnych a vyzkumnych. Vyznam tohoto dokumentu tkvi
V tom, ze jde o nejvyssi zdravotnicky zdkon zemé, ktery ma pifednost pfed vSemi ostatnimi,

dosud platnymi zdravotnickymi zdkony (HaSkovcova, 2007).

e Zaikony Ceské republiky

V souéasnosti je provadéni klinickych hodnoceni v Ceské republice upraveno zdkonem
¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkont (zédkon o 1é€ivech)
a dale upraveno vyhlasSkou ¢ 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich

podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych ptipravkd.

Déle se ke klinickému hodnoceni vztahuje zakon & 101/2000 Sb., o ochrané osobnich
udajt a o zméné nékterych zakont, ve znéni pozdéjSich predpisii a zakon ¢ 372/2011 Sb.,

o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpisti.
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1.2 Terminologie v klinickém vyzkumu

V podkapitole budeme definovat zakladni terminologii KV; pojmy jsou fazeny abecedn¢.
e GCP (Good Clinical Practice, spravna klinicka praxe)
Podminky spravné klinické praxe upravuje v Ceské republice vyhlaska 226/2008 Sb.

V roce 1990 byl ICH (Mezinarodni rada pro harmonizaci technickych pozadavkl na
pouziti humannich 1é¢iv, déle jen ICH) vypracovan dokument GCP Guidelines, ktery mél
za cil dosdhnout celosvétové harmonizace v zajisténi vyvoje bezpecnych, ucinnych a
vysoce kvalitnich 1é¢iv.

VSechny regiony ICH, které zahrnuji staty Evropské unie, USA a Japonsko
implementovaly GCP jako zavaznou pravni normu do své legislativy. Na narodni trovni
podrobné definovaly povinnosti a odpovédnosti ucastnikti klinického vyzkumu a soucasné

také upozornily na mozné sankce pii nedodrzeni téchto pravidel. (Svobodnik et al., 2005)

Znéni zasad GCP:

v' Klinickda hodnoceni by méla byt provadéna v souladu s etickymi principy, které
vychazeji z Helsinské deklarace a které jsou v souladu se GCP a s pravnimi predpisy.

v’ Pred tim, nez je klinické hodnoceni zahdjeno, je nutno zvdzit predvidatelnd rizika a
nevyhody v porovnani s ocekavanym prospéchem pro jednotlivé subjekty hodnoceni a
pro spolecnost. Studie miize byt zahdjena a provadeéna jen tehdy, ospravedinuje-li
ocekavany prospech dané riziko.
prevazovat nad zajmy védy a spolecnosti

V' Dostupné neklinické a klinické informace o hodnoceném pripravku by mély byt
dostatecné pro opodstatnéni navrhovaného klinického hodnoceni.

v’ Klinickda hodnoceni by méla byt védecky spolehliva a popsand formou presného a
podrobného protokolu.

v’ Klinické hodnoceni by mélo byt provadéno v souladu s protokolem, ktery byl predlozen

a odsouhlasen/doporucen IRB/etickou komisi pred zahdajenim klinického hodnoceni.
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v’ Za poskytovanou lékai'skou péci a lékarska rozhodnuti tykajici se subjektii hodnoceni
by mél byt vidy odpovédny kvalifikovany lekar nebo ev. stomatolog.

v' Kazdda osoba podilejici se na provadéni klinického hodnoceni by méla byt
kvalifikovana svym vzdélanim, praxi a zkusenostmi pro provadeni prislusnych ukolu.

V' Od kazdého subjektu by mél byt pred vicasti v klinickém hodnoceni ziskan dobrovolny
informovany souhlas.

v’ Vsechny informace o klinickém hodnoceni by mély byt zaznamendavany, zpracovavany a
uchovavany tak, aby bylo umoznéno jejich presné vykazovani, hodnoceni a ovérovani.

v’ Divérnost zdznamii, které by mohly identifikovat subjekty hodnoceni, by méla byt
chranéna, pri respektovani soukromi a zdasad duvérnosti ve shodé s pravnimi predpisy.

v Vyroba, manipulace a skladovani hodnocenych [éc¢iv by mely byt v souladu s
prislusnymi smérnicemi Spravné vyrobni praxe (Good manufacturing practice - GMP).
Pouziti hodnocenych léciv by mélo byt v souladu se schvalenym protokolem.

v' Mély by byt zavedeny postupy jisténi jakosti ve vztahu ke vsem aspektiim klinického
hodnoceni. (Zasady spravné klinické praxe[online, cit 1. 11. 2015]).

e Hlavni zkousejici

Lékat, ktery vede tym podilejici se na klinickém vyzkumu, je zodpovédny za vybér
kvalifikovaného personalu a priabéh vyzkumu v souladu s protokolem a spravnou klinickou

praxi.
e Informovany souhlas

Informovany souhlas je dobrovolny souhlas kazdého lidského subjektu vyzkumu, ktery

je nezbytny pro zapoceti celého procesu KV.

Vzhledem k tomu, ze problematika informovaného souhlasu je pro praci stézejni, je ji

vénovana samostatna kapitola.
e Monitor

Osoba, kterou najima zadavatel klinického vyzkumu, aby provéfila kvalitu pribéhu a
dokumentace po celou dobu trvani vyzkumu. Monitor podavd zadavateli pravidelné
pisemnou zpravu o navstévach vyzkumného centra. Nalez jakychkoliv zéavaznych
pochybeni ze strany zkouSejicich ma povinnost okamzit€¢ ohlasit zadavateli, ptipadné

etické komisi.
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Proces monitorovani upravuje v Ceské republice vyhlaska 226/2008 Sb.

Monitoringem se ve své praci podrobné zabyvala Norkova (2010), na jejiz praci

odkazujeme.
e Protokol

Protokolem je minén dokument, ktery popisuje pozadi, logicky zaklad, zamér, design,
metodologii, statistické uvahy a organizaci klinického vyzkumného projektu. Podrobny

popis obsahu protokolu (v souladu s GCP) nalezneme na portalu SUKL.

e Randomizace

Randomizace je proces, pii kterém je subjekt zafazovan do kontrolni skupiny nebo
skupiny lé¢ené zkoumanym lékem tak, aby mél kazdy jedinec stejnou Sanci, ze bude
vybran do jednoho z obou souborii. Randomizace se provadi na zadklad¢ pfedem ur¢en¢ho
planu, ktery formou ndhodného nebo pseudonahodného rozdélovani ptifazuje subjekty do
jednotlivych skupin. Randomizace tedy teoreticky zamezuje subjektivnimu a selektivnimu
zafazovani subjekt do jednotlivych ramen, zajistuje pozadovany pocet subjekti ve
srovnavanych ramenech, umozZiuje rovnomérné rozlozeni prognosticky vyznamnych
faktorii (soub&zna 1écba, onemocnéni atd.) i ruSivych faktorti (confounders). (Suchy, Hora,

Finek, 2009)

e Screening

V klinickém vyzkumu se pojmem screening oznacuje souhrn procedur a vySetfeni
pacienta, které nasleduji po podepsani informovaného souhlasu. O tom, zda bude subjekt
zafazen do vyzkumu, rozhoduji vysledky vstupnich procedur (napf. odbéry krve,
zobrazovaci metody, anamnéza, posouzeni inkluzivnich a exkluzivnich kritérii). Do

screeningu jsou pacienti vybirdni na zaklad¢ diagnozy, pro kterou se zkoumany 1€k vyviji.

e Zadavatel (sponzor; ten, kdo ma zajem na zkouseni nového 1éku)

Zadavatelem muze byt osoba, farmaceutickd firma, akademické pracoviste, ptipadné

tyto dvé¢ instituce mohou spolupracovat. Jeho povinnosti stanovuje vyhlaska ¢. 226/2008

18



Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych

ptipravku.

Vice na portalu SUKL: http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1

1.3 Pravidla pro provadéni klinického vyzkumu

Prvni detailn¢ koncipovana pravidla tykajici se experimentl byla zvetejnéna v roce
1947, v navaznosti na Norimbersky proces, ve kterém byli souzeni némecti 1€kati, ktefi se

podileli na pokusech na véznich v koncentracnich taborech (Annas, Grodin,1992).
Bylo tehdy pfijato Deset norimberskych pravidel:

v’ Je bezpodminecné nutny dobrovolny souhlas ¢lovéka, svépravného pied zdkonem, bez
Jjakéhokoliv donuceni a pri dlouhodobé znalosti povahy rizika experimentu.

Pokus na ¢loveku musi byt nutnym a nemozZnym uskutecnit ho jinak.

Predem ma byt pripraven pokusy na zviratech.

Ma se vyvarovat veskerého zbytecného utrpeni a skod.

LSRN NI

Nesmi predpokladat smrt nebo invaliditu clovéka, ledaze ho experimentator provadi
sam na sobé.

Riziko nesmi presahnout skutecnou hodnotu pokusu.

Je nutnd snaha vyvarovat se eventudlniho poSkozeni.

Experimentator musi byt kvalifikovany.

Experimentalni osoba smi kdykoliv prerusit pokus.

NN

Experimentator musi byt schopen prerusit pokus v pripadé hroziciho nebezpeci.
(HaSkovcova, 2002, s. 237- 238, Munzarova, 2005)

O neetickych experimentech na lidech se lze docist v publikacich Spitze (2005), Jonese
(1993), Katze et al. (1972) aj. Neetické experimenty na lidech (napf. thalidomidova
tragédie, vpravovani rakovinnych bunék do téla, experimenty béhem 2. svétové valky aj.)
se staly prvnim varovanim, ze vyzkumy provadéné na ¢lovéku nemohou byt ponechany
bez kontroly. Historie moderni mediciny opakované prokazala nepochopeni meze
vyzkumného snazeni védci pro pravo na sebeurCeni a ochranu lidské dlstojnosti

(degradace ¢loveéka na savce). Vyvstala potieba regulace provadénych experimentd. Zacaly
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se konstruovat mravni kodexy, které¢ upravovaly povinnosti védci pii planovani a realizaci

vyzkumu na &lovéku (Simek et al., 2012, Simek, 2015).

Norimberska pravidla plati beze zbytku i dnes, a jak jiz bylo feceno, jsou upravena
ustanovenimi Konvence o ochrané lidskych prav a distojnosti ¢loveka s ohledem na
aplikaci biologie a mediciny Vv ¢lanku 16 (Ochrana osob zapojenych do védeckého

vyzkumu).

Védecky vyzkum na ¢loveéku lze provadét pouze tehdy, pokud jsou splnény vSechny

nasledujici podminky:

v’ kvyzkumu na ¢lovéku neexistuje Zadna alternativa srovnatelného ucinku,

v’ rizika vyzkumu, kterym by mohla byt vystavena dotyénd osoba, nejsou neiimérné
vysoka vzhledem k moznému prospéchu z vyzkumu,

v’ vyzkumny projekt byl schvilen prislusnym orgdnem po nezavislém posouzeni jeho
védeckého prinosu véetné zhodnoceni vyznamu cile vyzkumu a multidisciplindrniho
posouzeni jeho etické prijatelnosti,

v’ osoby zapojené do vyzkumu byly informovany o svych prdavech a zdrukdch, které zdkon
stanovi na jejich ochranu,

v’ nezbytny souhlas podle clanku 5 byl dan vyslovné, konkrétné aje zdokumentovan.
Takovy souhlas Ize kdykoliv svobodné odvolat.

(Konvence o ochran¢ lidskych prav a distojnosti ¢lovéka s ohledem na aplikaci
biologie mediciny [online, cit. 18. 10. 2015]).

Specifickou kapitolou klinickych studii je pojiSténi. Dle soucasné pravni Gpravy
spo¢iva v pojisténi odpovédnosti za Skodu zpiisobenou zadavatelem a zkouSejicim a v
pojisténi subjektl hodnoceni pro ptipad Skody vzniklé na zdravi v disledku provadéni
klinického hodnoceni. Odpovédnym subjektem za splnéni této zdkonné povinnosti je
zadavatel klinického hodnoceni. Uzavfeni fadného pojiSténi je jednim z pozadavkil na
zah4jeni klinického hodnoceni 1é¢iv. Po vstupu Ceské republiky do Evropské unie neni jiz
zapotiebi, aby pojistnd smlouva byla uzaviena pouze s pojiStovnou se sidlem na tzemi
Ceské republiky, ale je dana zadavateli vét§i smluvni volnost pfi vybéru smluvni

pojistovny.
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Pojisténi zadavatele klinického hodnoceni je z pohledu praxe vcelku
bezproblémové, nebot’ jej lze pfirovnat klasickému pojisténi odpovédnosti za Skody z
provozni ¢innosti.  Problematictéjsi je vSak pojisténi subjekti hodnoceni, nebot’ je tieba
pojistit pfedem neurceny pocet subjektt, kteti budou v budoucnu zatrazeni do klinického
hodnoceni. Ackoliv 1ze odhadnout pocet subjektii hodnoceni, kteti se ucastni klinického
hodnoceni, neni mozné ptredem pro potteby pojistovny sdélit jména konkrétnich osob,
kter¢ je tieba pojistit jako subjekty hodnoceni, coz vSak v praxi nebyva piekazkou uzavieni

pojistné smlouvy.
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1.4 Problematika etiky v klinickém vyzkumu

Klinicky vyzkum je mozno pojednat ze tii aspektl, které se vzajemné prolinaji.

Jsou to pfedevsim aspekty: filozoficko-eticky, odborné-védecky a legislativni.

Lékarska praxe musi odpovidat soudobym mezinarodnim a evropskym pravnim a
etickym principtim. V klinickém vyzkumu se nejedna pouze o kvalitu védecké prace a
ucelné vynalozenych financnich prostfedki, ale jde zejména o otdzku etiky a etického

pfistupu viibec (Kotenek, 2002).

Spole¢nym znakem pro vSechny typy klinického vyzkumu je, Ze se provadi na
¢lovéku. Na ¢loveku zdravém ¢i nemocném, tedy na subjektu hodnoceni, jak je nazyvaniv

nasi platné legislativé.

Lékarskou etikou nebo bioetikou je v soucasné dobé obvykle oznatovan moderni
medicinsky obor, jehoZ vznik 1ze datovat k roku 1969. Technologicky rozvoj piinesl nové
diagnostické a 1écebné moznosti, zarovenn doslo k rozvoji demokratickych spolec¢nosti a
stim souvisejici zmé&na vztahu lékafe a pacienta. Samostatnou kapitolou byla také
problematika vyzkumu. Lékatska etika vznikla z nutnosti na tyto zmény a novd mravni

dilemata adekvatné reagovat (Simek, 2015).

Bioetikou se ,,rozumi zkoumani etickych problémii nejen v praktickém vykonu
lékarské praxe, ale téz ve vyzkumu, a to zejména v téch oborech, ktery vykon lékarské

praxe podminuji (biologie, biofyzika, chemie, farmacie). “ (HaSkovcova, 2002, s. 15)

vvvvvv

respektovat zakladni pravidla bioetiky: samostatnost, vyplyvajici z lidskych prav,
distojnosti a svobody jednotlivce, neposkozovani, spojené mj. s ochranou dat, smérovani
k dobru a spravedlnost (Haskovcova, 2002, Beauchamp, Childress, 2001), dale se uvadi
pravdivost a dustojnost (Talukder, 2010).

S problematikou etiky v klinickém vyzkumu se zabyva mnozstvi publikaci, ze
kterych vybirame napf. Breen (2003), Friedmann et al. (2010), Lamberti et al. (2007),
Macklin (2003), Sheehan (2007), Schuklenk (2005), Wells (1997) aj. Z ¢eského prostiedi
zmifime predeviim Munzarovou (2001, 2005, 2007), Haskovcovou (2002), Simka et al.
(2012), Simka (2015).
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o [Eticky kodex vyzkumnych pracovnikii

Eticky kodex vyzkumnych pracovnikii by mély pfijmout instituce, které vyzkum provadéji,

a m¢l by obsahovat:

v" deklaraci o zaméfeni védecké prace sméfujici k ziskavani novych poznatki

v deklaraci o nepiipustnosti védecké a vyzkumné prace v rozporu se zakony a etickym
kodexem profese, instituce, védce

v' pravidla vztaht ke kolegiim — vyzkumnikim

v’ ve zdravotnickych vyzkumnych institucich pravidla ohledné Gcasti dobrovolniki a
pacientll ve vyzkumu

v" vztah ke sponzoriim, k Zivotnimu prostiedi (Kutnohorska, 2009)

o [Etickd komise v klinickém vyzkumu

Uloha etické komise v procesu schvalovani klinického vyzkumu je nad vii pochybnost,
coz by mohlo dokézat nes€etné mnozstvi pfipominek etickych komisi. Eticka komise (EK)
by méla v této souvislosti posoudit, zda pfedpokladany védecky piinos je opravnény a zda

projekt neni samotucelny.

Etické komise musi sledovat odborné hodnoty projektu, peclivé hodnotit ocekavany
pfinos a pfedpokladana rizika (risk-benefit), vZzdy vyzadovat informovany souhlas a
provadét kontrolu v priibéhu vyzkumu (Haskovcova, 2002, Simek et al., 2008, 2009,
2012).

Pii filozoficko-etickych tuvahach je tfeba vychazet z respektovani a ochrany
dastojnosti, integrity, lidskych prav a blaha osob, které se vyzkumu podrobuji. Tyto zajmy
je tieba vzdy uptednostiovat pied zajmy védeckymi a spolecenskymi. To, co jednomu
prospiva, mize jinému skodit. Co je v zdjmu spoleCnosti, jeste¢ nemusi byt v zajmu
jednotlivee, zejména pokud se ma stat vyzkumnym subjektem. Vzdy musi byt zajiSténa
odpovidajici védecka a eticka kvalita vyzkumu, jeho divéryhodnost a prevence nekalych
nebo chybnych postupi O problematice podvodi, stietdl zajmu a jinych provinénich

Vv klinickém vyzkumu pise Breen (2003), Sheehan (2007), Wells (1997).
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Uloha etické komise je ¢asto redukovana na schvalovani informovaného souhlasu,
ktery ale jesté nedéla z pokusu neetického pokus eticky. Uloha etické komise viak
nespociva jen v pocateCnim posouzeni, ale i v pribézném sledovani po celou dobu
provadéni klinického hodnoceni (KH). Aby mohla etickd komise posoudit co
nejobjektivnéji miru rizika pro subjekt hodnoceni (SH), méla by se pii svém schvalovani
zabyvat zejména kvalitou dokumentace, srozumitelnou a dostate¢nou mirou informaci pro
SH, kvalitou pojisténi ¢i odSkodnéni pro Ujmu na zdravi a pfedpoklady vyzkumného
pracovnika, pracovisté pro dostatecné kvalitni realizaci klinického hodnoceni. To vSe by
méla eticka komise posuzovat a projednavat nezavisle na svém zfizovateli, zadavateli a na
zkousejicim. Cinnost etické komise miize znaéné ovlivnit i jeji slozeni, zejména co se tyka
zastoupeni riznych specialisti, s vyhodou klinickych farmakologl, internistd, genetikd,
onkologii atd. Na zdkladé zkuSenosti je vhodny tzv. organizaéni model typu: 5-8 ¢lenil
komise, z fad odborniki, jednoho etika jednoho laika (Haskovcova, 2002). Pro ¢innost
etickych komisi jiz existuje i v CR dostatek pravnich norem, ale ne vsude jsou jiz

vytvofeny dostatecné podminky pro jejich naplnéni. (Strnadova, 2003).

Roli laikti v etickych komisich se ve své diplomové praci podrobné zabyva Kaskova

(2014), ktera ptinasi fadu zajimavych vypovéedi ¢lent — laik.

O tloze etickych komisi pise podrobné ve svych publikacich Simek et al. (2008, 2009,
2012), Kment, Haskovcova (1993), Kment (1994). Vice se lze také dozvédét na portalu
SUKL a FORUMEK (Férum etickych komisi).

e Placebo v klinickém vyzkumu jako eticky problém

Problematika placeba je uzce spjata s etikou vyzkumu a je velmi dilezitym faktorem;
mnohdy zcela zasadnim pfii rozhodovani pacientd, zda maji podepsat informovany souhlas
a vstoupit do klinického vyzkumu. Lékati se vétSinou déli na dvé skupiny: jedna povazuje
placebo za nutnost pfi kontrole testovani, druhd za neeticky aspekt vyzkumu (napf.
Papezova, 2016). V nékterych vyzkumech existuje pojem ,rescue medication”, coz
znamena, ze pacient muze v piipad¢ potizi uzit predem stanoveny povoleny Iék. Tato
moznost se vyskytuje napiiklad ve studiich 1éku, ktery ma tisit bolesti pohybového ustroji
¢i astmaticky zachvat. Diky takové moznosti se pacientliim vstupuje do placebovych studii

mnohem Iépe.
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Co se vlastné placebem rozumi?
Termin placebo v doslovném piekladu znamena: potéSim, udélam radost, vyhovim.

Ve Websterové encyklopedickém anglickém slovniku [online, cit. 1. 11.2015] je

v kontextu farmakologicko-medicinském tento termin definovan jako:

v’ ldtka, kterd nemd farmakologicky efekt a je poddavina pouze za ucelem uspokojeni
pacienta, ktery predpoklada, Ze je to lék
v’ ldatka, ktera nemd farmakologicky efekt a je podavana jako kontrola pri

experimentdlnim nebo klinickém testovani biologicky aktivniho pripravku

Ovsem 1 jakykoliv 1ékaisky postup v sobé implicitné obsahuje rovnéz placebovy
ucinek. Uplatiiuje se zde, mezi jinym, vira v 1écbu a divéra v 1ékare, ktery 1€k podava nebo
provadi urcity postup, rozhodné vSak zde hraje roli i skutecnost, Ze mnohé choroby maji

jen ,,biologicky* rozmér.

Moderni vyzkumné studie roz$ifily pouzivani placeba jako kontroly: ucinek
zkoumaného 1éku je srovnavan v nejriznéjSich uzplsobenich s u¢inkem placeba, s cilem
odlisit skute¢ny farmakologicky uc€inek nového pfipravku od jeho pouhého ucinku
placebového. Toto srovnani muze byt i ,,zaslepeno® (blind study); nemocni nevédi, zda
dostavaji uc¢inny 1€k nebo jen placebo. Za snad nejvyznamnéjsi studie ve farmakologickém
vyzkumu jsou pak povazovany tzv. ,,dvojité slepé* (,,double blind*“ studies), kontrolované
placebem, kdy ani vyzkumnik ani subjekt vyzkumu nevi, co kdo vlastn€ dostavd. MoZnost
kdykoliv tuto skute¢nost ,,odslepit”, objevi-li se jakékoliv tézkosti, musi byt zarucena

(Munzarova, 2005).

Design studii s placebem je casto rozdélen do nékolika ramen, ve kterych je zafazen
urcity pocet subjektd. MiZe se jednat napiiklad o rozloZeni (ratio) 3:1:1. Tedy 300
pacientli dostdvd zkoumanou ucinnou latku po celou dobu studie, 100 pacientli dostava
aktivni komparator (vétSinou 1€k, ktery je jiz na trhu) po celou dobu studie a 100 pacientt
dostava po dobu prvnich 4-16 tydnt placebo, a po zbytek studie zkoumanou u¢innou latku.
Tento model je momentaln€ velmi pouzivany, coz kvituji jak 1€kafti, tak pacienti. Maji totiz

jistotu, Ze nebudou dostavat pouze placebo, ale v kratké dobé jiz budou léceni.
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Nezodpovézenou ziistdva otdzka, zda je nutné vyuzivat placebo v klinickych
studiich. Zatimco etici jsou obecné proti uzivani placeba a domnivaji se, ze novy Iék staci
testovat proti standardu, vyzkumnici provad¢jici klinické studie jsou presvédCeni, ze

nekteré studie bez pouziti placeba provadét nelze.

., Zaverem lze Fici, Ze placebo je z metodologického hlediska stale opodstatnéne,
byt z etického hlediska obtizné akceptovatelné. Je treba si uvédomit, Ze podobné jako v
jinych pripadech (napr. ockovani) i zde se mnohdy dostava do rozporu zajem verejny se
zdajmem individuadlnim, to by vsak nemélo vést k tomu, zZe se od placeba - coby uzitecného

nastroje mediciny a medicinského vyzkumu - zcela upusti*“.(Skalova, 2012, s.1)
e Biologicka lécba v klinickém vyzkumu

Zminme se jesté o fenoménu poslednich let, kterym je biologickd 1écba. Ta vyuziva
obranyschopnosti organismu Kk boji proti rakoviné ¢i nékterym autoimunitnim chorobam
diky tomu, Ze jsou v soucasné dob¢ 1épe znamé struktury a pochody na povrchu i uvnitf
buiiky. Na zéklad€ toho védci nachézeji takové molekuly a pochody, které jsou typické
pouze pro bunky spojené s nddorovym nebo autoimunitnim onemocnénim (revmatoidni
artritida, Crohnova choroba atd.), a v bunikach normalnich tkani se bud’ nevyskytuji viibec,
nebo jen v malé mife. LéCiva v ramci této cilené biologické 1é¢by piisobi pouze na tyto
molekuly a pochody, zlepSuji ¢i opravuji schopnost sebeobrany organismu, a prestoze je
doprovazi rovné fada nezddoucich ucinkili, ve srovnani s klasickou 1é€bou je jich daleko

méné a méné vyznamnych. (Co je to biologicka Iécba [online, cit. 1. 11.2015]).

V Ceské republice je biologicka 1é¢ba hrazena z vefejného zdravotniho pojisténi
omezen¢, protoze naklady jsou velmi vysoké (v fadech statisicti). Na druhé strané jsou
zemé, jako naptiklad Dansko, kde ma moZnost dostat takovou lécbu kazdy pacient, ktery ji
pottebuje. Je tomu tak proto, Ze tyto zem¢ maji provazanou zdravotni a socidlni politiku a
maji spocitano, ze pokud vlozi do drahé 1écby prostiedky, dostanou je zpét ve forme dani
od pacientd, ktefi mohou diky 1é¢eni (vyléteni) pracovat minimalné o 15 let déle. V CR
existuji centra biologické 1écby, ve kterych se ovSem neziidka stavé, ze vyCerpaji moznost
podani 1€ku jiz v prvni poloviné roku a tudiz dal$i pacienti Sanci nemaji a ziistavaji na
¢ekacich listinach. Také kritéria pro podani biologické 1é¢by jsou piisnd a velka skupina
pacientl je nespliiuje z riznych divoda. A pravé zde ptichazi ke slovu obrovskéd vyhoda

klinickych vyzkumt, protoZze pacienti maji Sanci 1é¢it se mnohem dfive, nez ve statnich ¢i
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nestatnich zdravotnickych zafizenich. Farmaceutick¢ firmy nabizi velké mnoZstvi
vyzkumi s biologickymi 1éky na onemocnéni revmatoidni a psoriatickou artritidou,
lupénkou, astmatem, rakovinou, Crohnovou chorobou a také na prevenci
kardiovaskularnich piihod. I v pfipad¢€, Ze se jedna o studie s placebovym ramenem, ma
pacient stale Sanci, ze bude léCen alespon po urcitou dobu. Je znamo, ze napftiklad
pacientim s revmatoidni artritidou zménila ucast v klinickém vyzkumu Zzivot alespon na

rok ¢i dva.

1.5 Faze klinickych vyzkumii

Klinick4 hodnoceni jsou nej€astéji rozdélovana podle ¢asové posloupnosti na studie

preregistracni (faze L.- II1.) a poregistracni (faze I'V.)

Kazdy 1€k, nez je registrovany na trhu a dostupny pacientiim, musi bezpodmine¢né

projit ttemi fazemi testovani (vyzkumu, hodnoceni).

Popis fazi klinického vyzkumu je pfevzat z publikace Svobodnika et al. (2005, s.
238). Ve své prezentaci na portalu Forumek je také popisuje Strnadova (2013).

o | faze:

Hlavnim cilem je stanoveni zdkladnich huménnich farmakokinetickych parametrti
novych 1é¢ivych piipravkll a stanoveni maximalni tolerovatelné davky. Duraz je kladen
primarné na bezpec¢nost 1é€by. Do klinickych hodnoceni faze I je zafazovan relativné maly
pocet subjektd klinického hodnoceni (zpravidla 12 - 20), 1ék je poprvé podan lidem,
nejcasteji zdravym dobrovolnikiim. Zjistuje se, zda je nova latka lidskym organismem
tolerovana a jaka je jeji ,,cesta” v organismu (studie farmakokinetiky a farmakodynamiky).
Zaroven se sleduji ptipadné nezadouci Gcinky. Nejdiive se podavaji nizké davky a ty jsou
postupné zvySovany, aby se naSla maximdlni tolerovand dévka. Na zdravych
dobrovolnicich se vyzkum neprovadi, jestlize je podani latky zdravému jedinci nevhodné a
bylo by pro néj nebezpecné (napi. u cytostatik). PoCty zatazovanych dobrovolnikl byvaji

velmi nizké.
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o I faze:

Hlavnim cilem je zjiSténi skutecné uc€innosti hodnoceného piipravku za ucelem
opodstatnéni jeho dalSiho testovani v experimentech pokrocilejsi faze (studie faze III).
Dalsim cilem je rozsifené hodnoceni tolerance a bezpecnosti sledované 1écby. Do téchto
experimentti byva zpravidla zatazovano 20 - 200 subjektti hodnoceni, 1ék je poprvé podan
pacientim. Na zaklad¢ velmi pfisnych zafazovacich a vyfazovacich kritérii je vybran maly
pocet presn¢ vydefinovanych nemocnych pacientt, kterym je 1€k v odpovidajici indikaci
podéan. Prokazuji se tak 1éCebné ucinky, hledd se vhodna davka a shromazd’uji se dalsi
udaje o léku. Pokud je v této fazi potvrzena dobrd ucinnost a pfijatelné nizky vyskyt
nezadoucich ucinkt, je mozné piejit do faze IIl. Zde jsou jiz zapojeny stovky az tisice
pacientli, aby se mohla ovéfit G€innost 1éku, zdroven je mozné ziskat dalsi informace o

jeho bezpecnosti.
o ]I faze:

Jedna se o experimenty, ve kterych je nejcastéji srovnavana uc¢innost a bezpecnost
dvou a vice lé¢ebnych postupli v ramci jednoho randomizovaného experimentu. Cilem je
tedy srovnat vlastnosti nového 1é¢ivého piipravku s kontrolou, kterou mize predstavovat
placebo nebo aktivni kontrola, tedy alternativni 1écebny postup nebo 1é¢ivy piipravek. Do

téchto experimentl byva zpravidla zafazovano 100 — 1000 subjektt.

V Ceské republice se nejvice uskutecnuji studie faze III, a to nejcastéji mezindrodné
organizované, kterych se ucastni vice zemi, a studie multicentrické, které probihaji ve vice

centrech, jak jiZ ndzev napovida.

Poté, co 1€k projde potfebnymi fdzemi klinického hodnoceni, je moZné ziskané idaje
predlozit pii zadosti o jeho registraci, kterou provadi v ptipadé Ceské republiky SUKL, na
evropské trovni pak Evropska agentura pro 1écivé piipravky. Ve chvili, kdy ma 1¢ék
platnou registraci, nic nebrani tomu, aby se pouzival pifi poskytovani zdravotni péce. Tim

vSak vyzkum nekonci.

Nasleduje fize 1V, ve které se peclivé sleduje vyskyt nezadoucich ucinkt, ucinky l1éku

pfi dlouhodobém uzivani, informace o moznych interakcich s dal§imi léky.
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Klinické studie jsou provadény v obdobi po Uspé$né registraci novych lécivych
ptipravki, tedy v dobé€ jejich bézného pouzivani v klinické praxi. Hlavnim cilem téchto
projektii je potvrzeni vlastnosti hodnocenych pfipravkti zndmych z ptedchozich fazi
experimentt (tedy ze studii faze I - Ill) na SirSich populacich pacienti a za realnych
podminek klinické praxe. Byvaji ¢asto zaméfeny na detailni analyzu nezadoucich ucinki

1é¢by.

Popiipadé se provadi dalsi klinickd hodnoceni faze Ill. b, ve kterych se zkousi nové
indikace, nova 1é¢ebnd schémata, ¢i uzivani 1éku specifickymi skupinami pacientti, jakymi
jsou napt. déti nebo stafi lidé.(Jak probiha klinické hodnoceni 1éki, [online, cit. 15. 9.
2015]).

Realizované klinické studie jsou uvadény ve vefejné dostupném registru na strankach
farmaceutickych firem, databazi SUKL (http://www.sukl.cz/modules/evaluation/), v
evropském  registru  klinickych  hodnoceni  (https://www.clinicaltrialsregister.eu)

a mezinarodnim registra¢nim portalu www.ClinicalTrials.gov.
Zadny klinicky vyzkum nesmi byt zahdjen bez potiebné dokumentace, ktera obsahuje:

v' schvaleni centra, protokolu vyzkumu a podoby informovaného souhlasu schvalenou
etickou komisi

v’ schvaleni protokolu vyzkumu a informovaného souhlasu SUKL

v" doklad o uzavieni pojisténi pacientti a zdravotnického personalu, ktery bude vyzkum
zajistovat

v’ zdravotnické zafizeni nebo specializované vyzkumné pracovisté, ve kterém bude
vyzkum probihat, doda Zivotopisy, diplomy a licence 1ékait — hlavniho zkousSejiciho a

dalsich zkouSejicich
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2. Informovany souhlas

Informovany souhlas (dale jen IS) se stal dilezitym néstrojem pro poskytovani
informaci a povazuje se za nalezity projev pacientovy vile. Jeho fakticky (nejen
informacni, ale 1 psychologicky) a pravni vyznam je mimotfadny proto, Ze bez

informovaného souhlasu neni mozné pacienta l1é¢it.

Prvni zminky o informovaném souhlasu se datuji do pocatku minulého stoleti
(Nicholson, 2000). Informovany souhlas v pisemné podobé se zacal pouzivat v roce 2001 a

prvni pokusy o standardizaci IS pochazi z roku 2006.

V soucasné dobé je problematika informovaného souhlasu velice diskutovanym
tématem a existuje znacné mnozstvi ¢eskych i1 zahrani¢nich publikaci, které se jim zabyvaji

(Kapp, 2007, Sustek, Hol¢apek, 2007, Munzarova, 2002, Haskovcova, 2007 aj.).

Etickym zakladem informovaného souhlasu je mordlni princip respektovani
autonomie UcCastnikll vyzkumu, tzn. kompetence a kapacity délat ndlezitd rozhodnuti
tykajici se procedur v klinickém vyzkumu (Andanda, 2005). O problematice kompetence
pacienta se zmifiuje také Simek (2015, s. 141) ,, ...neni kompetentni pacient ten, ktery je
opravneén delat rozhodnuti, to jsou vilastné vsichni, ale pacient schopny ucinit v dané

oblasti kvalifikované rozhodnuti... .

Informovany souhlas ptfedpoklada partnersky vztah mezi lékafem a pacientem,
ktery nebyl vzdy samoziejmosti. Daniel Callahan (Callahan citovan in Haskovcova, 2002)
piSe o posunu od lékatské diktatury k lIékatské demokracii. HaSkovcova (2002, 2007)
podrobné popisuje zménu situace od tzv. mediciny ml€eni k informovanému souhlasu.
Jednim z faktor vzniku dne$ni podoby IS jsou vyssi vzd€lanost pacienti, dobra

zdravotnické osvéta a zvySujici se dostupnost validnich Iékatskych informaci.

,, Vyresit vsechny problemy kolem informovaného souhlasu nemocného tak, Ze lékar
odhadne osobnost pacienta nemocného, pak se posadi a vyklada, témer nejde. Podstatné
vhodnéjsi je misto jednostranného poucovani rozvést s pacientem dialog. Je potreba
vyslechnout jeho prani a obavy, reagovat na né a poskytnout prostor otizkam. V této

souvislosti mluvime o hermeneutické kompetenci lékare... “ (Simek, 2015, s. 141)

Haskovcova (2007, s. 96) pise: ,,V obcanské demokratické spolecnosti jsou lidska

prava a individudlni svobody vysoce cenény; lidé prijimaji plnou odpovédnost za sviij zivot
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a preji si, aby meli dostatek informaci i v situaci nemoci a aby 1 v zdravotni neprizni svého
osudu mohli o sobé rozhodovat nebo alesporn minimalnée spolupracovat. Jsou vzdélanéjsi,
zdravotné informovanéjsi a nelze jim nadale vnucovat pouze submisivni roli....Lékari pri
volbé nejlepsiho mozného diagnostického postupu ci lécby pouzivaji samoziejmé klasickeé
konziliarni metody, ale postupne dochdzeji k nazoru, zZe sviij ndzor na véc maji vyjadrit i ti,
kterych se lecba tyka, tedy pacienti. Pacientova role se méni, nemocny se stava nebo ma

stat plnopravnym partnerem lékare, i kdyz ona plnoprdavnost ma sva uskali a meze.

Pacient musi a vétSinou chce hrat v procesu nemoci aktivni roli, kterd mu je
Vv paternalistickém vztahu odepiena, mluvime o tzv. uvedeni subjektu do mediciny. Ptesto
stale mnoho pacientll podepise informovany souhlas i pfesto, Ze nerozumi podrobnostem
tykajicich se podstaty a obsahu IS a ani po nich nepatraji, jen vzacné a nesméle se ptaji,

problémem je pfetrvavajici pasivita vétSiny pacientd.

., Probléemem je pretrvavajici pasivita vétsiny pacientii, kteri se malo ptaji, a kdyz,
tak na nespravném misté. Stava se, Ze pacient ,,odkyva‘ svemu lékari vSechno, dokonce
podepise informovany souhlas s povinnou vétou, ze mél moznost se na vsechno zeptat a ze
mu bylo odpovézeno, a pak se dotazuje znamého zdravotnika, at mu ,,to* vysveétli a
prevede do ,, lidstiny . Tento zpiisob zjistovani potiebnych informaci se uplatiioval v dobé
mediciny miceni. Dnes neni realizovatelny predevsim proto, Ze zZdadny zdravotnik nemd
pravo dotazovat se na informace o konkrétnim pacientovi, pokud se nepodili na jeho péci.

(Haskovcova, 2007, s. 69-70)

Informovany souhlas je nejen podminkou zafazeni nemocného do klinické studie
nebo kprovedeni nestandardniho postupu, ale piredev§im podminkou kazdého
diagnostického ¢i terapeutického vykonu. I kdyz ma pacient pravo na informace a nasledné
na rozhodnuti, vZdy je tfeba také zvazovat jeho kompetenci, tzn. zda je skute¢né schopen
dat souhlas, jak jsme jiz psali vyse. Uast nemocného ve vyzkumu musi byt zcela
dobrovolna, pacient musi rozumét tomu, co riskuje nebo ¢eho se svou ucasti vzdava
(Simek et al., 2012, Simek, 2015). Je nezbytné, aby lékat vzdy ovéfil, zda pacient
sdélovanym informacim porozumél. V informovaném souhlasu k provedeni klinické
studie nebo experimentu nesmi chybét ustanoveni, Ze vysledky budou publikovany

vV odborném tisku nebo jinym zpiisobem prezentovany odborné vetejnosti, a to za dodrzeni
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anonymity pacienta, Ze pacient ma pravo kdykoliv, a to 1 bez udani divodu, odstoupit

z klinické studie a experimentu (Haskovcova, 2002, 2007).

Samostatnou kapitolou je informovany souhlas v onkologii. Vyzkum nového 1éku nebo
1é¢ebného postupu je v onkologii mirn¢ odliSny od ostatnich l€katskych specializaci,
protoze oproti nim ho vétSinou provazi vétsi mnozstvi a frekvence studijnich procedur,
¢etné komorbidity u pacienti a klinicky stav pacienta. Také centra, kdy se klinicky
vyzkum provadi, jsou vétSinou ve vétSich méstech, takze se jesté pridava nutnost dojizdéni
pacientli z velkych vzdélenosti. Na druhé strané je ovSem zdjem pacientll zicastnit se
vyzkumu, protoze je to pro n¢ n¢kdy posledni Sance ve chvili, kdy selhaly ostatni 1écebné
metody. DuileZitou roli zde hraje stadium onemocnéni. Co se tyka informovaného souhlasu,
odmitne jej podepsat primérné 10-15 % pacientd. Hlavnimi divody odmitnuti jsou obavy
z nezéddoucich ucinkd 1¢éku, dale z divodu subjektivniho klinického stavu pacienta a

vzdalenost 1ékafe od bydlisté pacienta.

Vzor informovaného souhlasu tvofi piilohu ¢.7.

2.1 Pozadavky SUKL na informovany souhlas

Informovany  souhlas je  dokument zajiStujici  informovanost osob
(pacientii/zdravych dobrovolnikii/jejich zastupct, resp. jejich zakonnych zastupcil) o
zakladnich principech daného klinického hodnoceni (ddle KH) a o dobrovolnosti tcasti
v ném. Nejedna se o dokument vypracovany za ucelem ochrany zajmul zadavatele, jedna se
o dokument, jehoz cilem je informovat subjekt hodnoceni o KH, v némZ mu je nabizena
ucast. ZkouSejici by méli vzit v ivahu, Ze ziskdvani souhlasu od subjektu je urcity
déletrvajici proces, nejednd se o pouhy akt podpisu dokumentu informovaného souhlasu
subjektem a zkouSejicim. Pacient/zdravy dobrovolnik musi mit k dispozici, pokud je to
s ohledem na typ klinického hodnoceni mozné, dostate€né dlouhou dobu na zvédzeni U¢asti

v klinickém hodnoceni (SUKL, [online, cit. 4. 2. 2016])

Pozadavky SUKL na podobu informovaného souhlasu jsou nasledujici [Pozadavky

na text informaci pro subjekty hodnoceni/ informovaného souhlasu online, cit. 4. 2. 2016]:

Rozsah textu zdkladnich informaci pro dospélé subjekty hodnoceni a pro rodice/zakonné

zastupce je stanoven na maximalné 8 stran (ve specifickych ptipadech lze akceptovat az 10
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stran), a to pii pouziti standardni velikosti pisma (napf. Times New Roman 12, Arial 11
apod.) a piehledného ¢lenéni textu do kapitol a odstavci. V ptipad¢ 1écebnych i v€kovych
skupin se snizenou schopnosti Cist a vnimat (blize viz niZze) by mél byt rozsah textu kratsi a
velikost pisma vétsi. Problematikou IS u specifické vékové skupiny déti se napt. zabyva

Zapletalova (2016).

Text informaci musi byt srozumitelny a v jazyce, kterému subjekt hodnoceni dobie
rozumi, nem¢l by obsahovat cizi vyrazy, odborné terminy, zkratky bez vysvétleni a
komplikované definice. V ptipadé zkratek je uved’te na zacatku textu, tzn. po prvnim
uvedeni vyrazu v textu — napt. magneticka rezonance (dale jen ,,MR*). Text by mél byt
napsan v pratelském a citlivém téonu, doporucujeme vyhnout se terminiim ,,musite®,
Lhesmite®, trpite“ a podobné. Durazné¢ doporucujeme provést jazykovou korekci

kone¢ného textu k opraveé gramatickych a textovych chyb.

Stranky musi byt ¢islovany (napft. ,,1/6“ nebo ,,1 (celkem 6)* apod.) a kazda strana
by méla byt oznacena piisluSnym cislem verze, datem vydani a identifikaci KH (Cislo

protokolu nebo EudraCT ¢islo).

PoZadavky na dokument informace pro subjekty hodnoceni/informovany souhlas

vychazi ze:

e zdkona €. 378/2007 Sb., o 1é€ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zakon
o lécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,,zdkon o léCivech®)

e vyhlaSky 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického
hodnoceni 1é¢ivych piipravkll ve znéni pozdé&jSich predpist (dale jen ,,vyhlaska o

SKP*)

2.2 Nalezitosti souhlasu pacienta

Obsah informovaného souhlasu musi respektovat jeho smysl, tj. poucit nemocného,
umoznit potfebnou lécbu a péci a poskytnout pravni ochranu lékafi pii ptipadnych

soudnich dopadech.

Souhlas pacienta musi spliiovat tfi zdkladni ndlezitosti: musi byt pouceny,

kvalifikovany a svobodny (Haskovcova, 2007).
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Obsahy vsech tii zdkladnich pojmi jsou vSak sporné a vyvolavaji fadu otdzek.
Pou¢ny souhlas je pozadovan proto, aby se pacient mohl kvalifikované rozhodnout pro

navrhovanou 1é¢bu.

Prace zabyvajici se hodnocenim kvality pochopeni informovaného souhlasu
Vv Klinickych studiich jsou zatim nepfili§ ¢etné, odhaluji vSak fadu nedostatkid. Nedavna
rozsahla studie v oblasti onkologie prokazala, ze ackoliv se vétSina nemocnych domnivala,
ze jim vSe bylo feCeno a ze vSemu porozuméli, skute¢nost byla podstatné odlisna. Mnozi
vibec nevédéli, ze se jedna o nestandardni postup, neznali hrozici rizika, nevédé€li, ze
ucinnost 1é¢by jesté neni prokazana, netusili, Ze dobro, jez z daného postupu snad vzejde,
neni jisté, nebo to, Ze studie je zacilena pfedevsim na ziskani dobra pro budouci nemocné

(Munzarova, 2005).
Jaké informace je tieba pacientovi sdélit, aby byl jeho souhlas skutecné informovany?

v v ¢em spociva jeho nemoc — jeji pticiny, aktualni stadium a pfedpokladany vyvoj

v' jaka konkrétni 1é¢ba mu je navrhovana (at’ jiz konzervativni ¢i chirurgickd) — jeji ucel,
povaha a predpokladany ptinos, ale zarovei i jeji mozné nasledky a rizika

v' jaké jsou jiné alternativy této 1é¢by — u kazdé alternativy (véetné varianty ,,nedé¢lat
nic*) i zde s vysvétlenim jeji povahy, pfinosu a rizik

v’ €0 z toho pro pacienta vyplyva do budoucna — piipadny dalsi 1éCebny ¢&i rehabilitadni
rezim, jakoz i omezeni napf. po operaci a doporuceni ve zpusobu zivota.[Pét

nejcastéjSich nedostatkli informovaného souhlasu pacienti, online, cit. 4. fijna 2016]).

Kvalita odpovédi na tyto otazky pfimo souvisi s Grovni zdravotni gramotnosti
pacientli. Protoze toto téma povazujeme za mimoiradné dulezité, budeme mu vénovat

nasledujici kapitolu.

2.3 Nedostatky v informovaném souhlasu

Haskovcova (2007, s. 61 — 63) uvadi tyto nejCastéjSi nedostatky IS, které se
vyskytovaly do roku 2007:

v’ nebyly splnény formalni nalezitosti dokumentu

v’ informovany souhlas byl prilis obecny
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informovany souhlas byl mimoradné podrobny
chybély udaje o rizicich
chybély tzv. normalni nasledky vykonu

V informovaném souhlasu chybély alternativy

NN

informovany souhlas predkladala zdravotni sestra nebo socialni pracovnice

Zpraxe vyplyva, ze nejCastéji se v souvislosti sinformovanym souhlasem

vyskytuje nasledujicich pét nedostatk:
v’ pouze formdlni nebo zkratkovity rozhovor s pacientem

Nékteti 1ékafi bohuzel nechapou informovany souhlas primarné jakozto projev vtle
pacienta u¢inény na zaklad¢ relevantnich a uplnych informaci od Iékate, nybrz jej redukuji
na ,papir, ktery si musi nechat od pacienta podepsat, aby nebyly problémy*. Text
informovaného souhlasu rozhodné nemulze naplnit vySe popsany ucel a smysl

informovaného souhlasu.

v’ priliSnd obecnost ve vztahu k vykonu i pacientovi

V zasadé€ plati, Ze na kazdy typ 1écby (napf. chirurgického vykonu) by mél existovat
»specializovany* text informovaného souhlasu. Néktefi poskytovatelé zdravotnich sluzeb,
zejména ti se zaméfenim na jeden medicinsky obor, mnohdy vychazeji z jakéhosi
,univerzalniho* informovaného souhlasu pro tento obor, do kterého pouze doplni nazev
ptislusného vykonu. Je zfejmé, Ze takovy genericky text nemiliZe dostate¢né zohlednit

specifika jednotlivych druhii vykont a nejde tedy o fadny informovany souhlas.

Tento nedostatek se netyka informovaného souhlasu v klinickych hodnocenich, protoze
tam je text jasné dany, schvaleny etickym i komisemi a SUKLem a platny pro vsechny

subjekty hodnoceni.
v’ podcenéni popisu béznych nasledkii vykonu

Bézné nésledky vykonu jsou takové, které nastavaji vzdy nebo s vysokou
pravdépodobnosti, v zasad¢ tedy jde o ,,nutné zlo* ¢i nésledky, které jsou spiSe pravidlem
nez vyjimkou. Samoziejm¢ hranice mezi ,,béznymi ndasledky vykonu* a ,.Castymi riziky

35



vykonu®“ mize byt v nckterych pifipadech neostrd, nicméné jde o to v informovaném
souhlasu poskytnout pacientovi ptislusné informace. Kazdopadné bézné nasledky vykonu
by z pohledu pacienta logicky mély byt dostatecné vyvazeny dosazenymi zdravotnimi ¢i

jinymi benefity.

V' nevhodné formulovany popis rizik vwkonu

Informace o rizicich vykonu samoziejmé patii mezi nejdilezitéjsi informace, které se
pacientovi musi dostat. Rizika vykonu zahrnuji nejen docasné obtize, ale zejména
dlouhodobé nésledky, které budou ¢i mohou pacientovi zhorSovat kvalitu Zivota viceméné
permanentné. Je tedy na pacientovi, aby si na zaklad¢ informaci o moznych rizicich
vyhodnotil, zda radé€ji neponese rizika spojend s tim, Ze se ptisluSnému vykonu radéji

vibec nepodrobi, ptipadné Ze se podrobi vykonu mén¢ radikalnimu.
v’ nedostate¢ny popis ndsledného lécebného reZimu

Nasledny 1écebny rezim (klid a rehabilitace) v prvnich dnech, tydnech az mésicich po
vykonu je ze zdravotniho hlediska zcela z4sadni pro kone¢ny efekt tohoto vykonu. To, co
se zanedba v tomto obdobi, jiz Casto nelze vratit zpét a vysledek tomu odpovida, coz
rezultuje v nespokojenost pacienta a problémy pro lékate, at’ jiz v oblasti 1ékaiské ¢i

pravni.

Casto je viak samotny vykon zcela v pofadku a na viné je bud’ nedostatena informace
ze strany lékafe ohledné nasledného 1é¢ebného rezimu, nebo naopak nekazen pacienta.(Pét

nejcastéj$ich nedostatkt inf. s. [online, cit. 19. 10.2015]).
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3. Zdravotni gramotnost

Jak jsme jiz zminovali, informovany souhlas by m¢l byt podepsan pouze dostateéné
informovanym pacientem, ktery ma vysokou uroven zdravotni gramotnosti a je

kompetentni k rozhodovani.

Problematika zdravotni gramotnosti je ve svété jiz rozSifenym a feSenym tématem
(napt. Kickbusch, 2001), v CR se tomuto tématu nejvice vénuje ve svych publikacich
Hol¢ik (2008, 2010). Informace lze také nalézt na webovych strankach Svétové
zdravotnické organizace. Problematiku kompetentnosti pacienta jsme jiz zmifovali,
pfipomefime jen, Ze se jedna o kompetenci ucinit rozhodnuti v dané oblasti kvalifikované

(Simek, 2015).

Haskovcova (2007) zminuje prizkum Mladé fronty Dnes z roku 2007, Ze vétSina
Ceskych pacientl je stidle nedostateéné informovéna o svém zdravotnim stavu, 1é¢b¢ a

predepsanych lécich.

3.1 Definice zdravotni gramotnosti

Zdravotni gramotnost je z hlediska dlouhodobého historického vyvoje péce o zdravi

relativné novy fenomén.

Kiskbusch definuje ,,zdravotni gramotnost je pojimdna jako schopnost prijimat
spravnd rozhodnuti majici vztah ke zdravi v kontextu kazdodenniho Zivota — doma, ve
spolecnosti, na pracovisti, ve zdravotnickych zarizenich, v obchodeé i politice. “(Kiskbusch,

2001, s. 289)

Centrum pro strategii zdravotni péfe (Center for Health Care Strategies) fika, Ze
,zdravotni gramotnost je schopnost cist, rozumét a jednat na zaklade zdravotnich
informaci. “(citovano in Hol¢ik, 2009, s. 14, Health Literacy Fact Sheets,[online, cit. 1. 3.
2016]).

WHO definuje (1998) ,, zdravotni gramotnost znamena kognitivni a socidlni dovednost,
ktera determinuje motivaci a schopnost jednotlivcu ziskavat pristup ke zdravotnim
informacim, rozumét jim a vyuzivat je k rozvoji a udrzeni dobrého zdravi.“(citovano in

Holcik, 2009, s. 15, Health Literacy — the solid facts,[online, cit. 1. 3. 2016]).
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3.2 Vyznam zdravotni gramotnosti

Proc¢ je tak dulezité se problematikou zdravotni gramotnosti zabyvat a jaké jsou

disledky nizké zdravotni gramotnosti?
Jedna se predevsim o nasledujici problémy, které nizkou zdravotni gramotnost vystihuji:

v’ nepochopeni ustnich a pisemnych informaci od zdravotnickych pracovnikii
V' neschopnost jednat podle doporuceni a dodrzovat lé¢ebny rezim

v’ neschopnost vyznat se ve zdravotnickém systému a nemozZnost dostat tak ndlezité

zdravotni sluzby
v’ nadmérné vyuzivani pohotovosti, pozdni prichod k lékari, nutnost hospitalizace
v’ podcernovadni preventivnich opatieni a nerespektovani zdsad zdravé zZivotospravy

v’ v disledku horsi zdravotni stav (Hol&ik, 2009, s. 87- 88)

3.3 Modely zdravotni gramotnosti

Modely zdravotni gramotnosti jsou mySlenkové konstrukce, s jejichz pomoci si lze
snadn&ji uvédomit hlavni komponenty zdravotni gramotnosti, hladiny urovné zdravotni
gramotnosti, nckteré dynamické vazby, moznosti méfeni a hodnoceni zdravotni
gramotnosti. Za nejcastéji uzivany model zdravotni gramotnosti 1ze oznacit Nutbeamiv

model (Holcik, 2009), ktery pracuje se tfemi irovnémi zdravotni gramotnosti:

v’ Funkcéni zdravotni gramotnost — tyka se vysledku tradiéni zdravotni vychovy
spoCivajici v poskytovani informaci o zdravotnich rizicich, struktufe a funkci
zdravotnického systému; cilem je rozsifit a prohloubit znalosti lidi o zdravotnich
rizikovych faktorech a ochoté pfijimat pfedepsana opatieni; nevyzaduje oboustrannou
komunikaci, neposiluje samostatnost, nerozviji schopnost fesit nestandardni zdravotni
problémy

v’ Interaktivni zdravotni gramotnost — zamérem je rozvijet schopnosti obCani jednat

samostatné, posilit jejich motivaci a odpovédnost pii respektovani pokynt
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v’ Kritickd zdravotni gramotnost- rozviji u jedinct schopnosti, které se tykaji jejich

individualniho chovani, socidln¢ a politicky orientované ¢innosti.

3.4 Dopady nizké zdravotni gramotnosti

Holc¢ik (2010) dale uvadi vysledky vyzkumt, které se zameétily na nasledky nizké

zdravotni gramotnosti.

Ve Velké Britanii napiiklad 1/5 obcanli nerozumi jednoduchym informacim, které
mohou ptispét k lepsimu zdravi; rozdily jsou vyrazné u riznych socialnich skupin — 0soby
z vysSich socialnich skupin kladou Castéji otdzky svému praktickému lékati (45 % oproti
35 % u nizSich socidlnich skupin) a maji napft. lepsi ptistup ke zdravotnim informacim na

cv v

internetu (39 % oproti 16 % u nizsich socialnich skupin).

Vyzkumy z USA ukazuji, ze ztraty, které vznikaji diky nizké zdravotni gramotnosti,
jsou odhadovany na 73 miliard dolard ro¢né (jednd se o vyuzivani pohotovostni sluzby,

nedodrzovani pravidel v uzivani 1¢kti, nevyuzivani preventivnich sluzeb a péce o zdravi).

Zpréava o zdravotni gramotnosti v Kanad¢ (2007) uvadi nesnaze zplisobené piekdzkami
V rozvoji zdravotni gramotnosti: snizend schopnost pozadat lékafe, aby vysvétlil, cemu
nebylo rozumét; snizend schopnost pozadat o pomoc pii vyplnéni formuléfe aj.
Rozhodovani o zpisobech vySetfeni a 1€¢bé je mnohdy nesnadné i pro pracovniky ve
zdravotnictvi. Zdravotni systémy orientované na pacienta piesouvaji na jeho bedra
znacnou ¢ast odpovédnosti za vysledek 1é€by. Nemocny a starS$i pacient se Casto citi

zmateny, nerozumi Iékafskym terminiim, t€zko voli mezi jednotlivymi riziky.

Naroky na vysokou zdravotni gramotnost se zvySuji v souvislosti s prodluZovanim
délky Zivota, velkym vybérem 1€k, rozSifujicimi se moznostmi terapeutickych postupt a
vys8i ucasti pacientli na spolurozhodovani, komunikaci s Iékafem, rozvojem medicinskych

technologii a internet (Hol¢ik, 2009).
Jak tedy lze zdravotni gramotnost zvySovat?

v' posilovanim védomi, Ze existuje mnoho rozdilnych zdroji informaci

v’ §ir§im piistupem k velké $kéale informacnich zdroji, rad a doporuceni, ktera jsou
dostupné prostrednictvim mnohych vzdélavacich metod a forem (vizualni, poslechové,
taktilni), literarnich stylt a jazykt, ve form¢ ptib&ht, her, videoprogramd, internetu aj.
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v' zvySovanim schopnosti rozeznavat kvalitu a spravnost poskytovanych informaci

v’ zvySovanim znalosti a chapanim zdravotnich problémi, terapie, vedlejSich G¢inkl a
dal§ich nestrannych informaci o existujicich moznostech s cilem dojit ke skutecné
informovanému souhlasu pacienta a piiméfené a odpovédné spotiebé zdravotnickych

sluzeb (Hol¢ik, 2009, 2010)
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4. Vztah lékar — pacient

Pokud ma klinicky vyzkum probihat Gspésné, je zapotiebi, aby mezi lékafem a

pacientem fungoval dobry vztah, zaloZeny na duvéie a pocitu partnerstvi z obou stran.

4.1 Typy vztahu lékar - pacient

Bartlova (2003) definuje tfi typy vztahli mezi lékafem a pacientem.
v’ Vztah aktivita — pasivita

Pacient se chova v tomto piipad¢é pasivné, neni sdm schopen jednat, odpovidat a
reagovat, zatimco lékar je ve vztahu vii¢i pacientovi aktivni. V tomto ptipad€é neni zddné
prolinani vztahi mezi osobnostmi. V medicin¢ vznika tato situace pii Soku, komatu, deliriu

atd.
v’ Vztah vedeni — spoluprdce

V tomto vztahu se pacient podili v ramci svého psychického stavu na procesu
uzdravovani... V tomto vztahu lékai pisobi na nemocného tak, aby aktivné spolupracoval
na svém uzdraveni, a to v rozsahu svych poznavacich a rozumovych schopnosti. Postaveni
pacienta je vyjadieno slovy: “Reknéte mi, co mam délat, a jé budu postupovat podle vasich
rad*. Pacientova role spociva v kooperaci s 1ékafem — autoritou. Na prvni pohled je tento
vztah demokratiCtéj§i nez predchdzejici, obsahuje vSak mnoho prvki skrytého

paternalismu, protoZe stavi nemocného do postaveni zavislého, méné odpovédného

¢lovéka. Tento vztah je zatim u nas nejrozsifendjsi.
v’ Vztah vzdjemné participace

V tomto vztahu je 1€ékaf prubézné radcem pacienta, ,, pomaha pacientovi, aby si sam
pomohl“. Pacient na jedné strané potfebuje radu a pomoc experta v otazkach zivotniho
stylu a jednani ve zdravi a nemoci. Neexistuje zadna slepa zavislost pacienta na 1ékafi,
ktery miZe ohranicit své rozhodovani a jednani. Tento vztah se podoba vztahu dospé€lého

¢lovéka k jinému dospélému Eloveéku.

Bartlova poukazuje na to, ze v soucasné dobé¢ je zdiirazitovan piedevsim tieti typ
vztahil, a to vzajemnd participace. V moderni medicing se stale vice zdlraznuje, ze vztah
paternalisticky — autoritativni, kdy 1€kat vi nejlépe, co je pro pacienta dobré, se nahrazuje

vztahem partnerskym. Tradi¢ni vztah Iékat — pacient, vztah paternalisticky, prosel od 60.
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let velkou proménou, ktera souvisi s celym komplexem medicinsko-technologickych,
demografickych, sociologickych i psychologickych pfi¢in. Z autoritativni osobnosti -
1ékare, ktery vydava direktivni instrukce, se stavd vedouci tymu, ktery koordinuje ¢innost
jednotlivych partnerd, kontroluje, doporucuje, radi. Také pacient neni jen objektem péce,
ale pln¢ se angazuje a Gcastni v 1é¢ebném procesu. Dozvida se o své nemoci v jazyce mu
srozumitelném a zaroven to, jak nemoc interpretuje, jak ji proziva a jak ji rozumi, ma velky

vyznam pii sestavovani diagnozy a volbé terapie. (Bartlova, 2003)

4.2 Pravidla komunikace mezi lIékafem a pacientem

Honzak (1999) vytvofil pravidla komunikace mezi lékafem a pacientem. Ze strany
I¢kate mezi n€ patii napiiklad nutnost vysvétlit vSe jasné a srozumitelné, respekt
k soukromi pacienta, nekritizovani pacienta, zachovani divérnosti informaci ziskanych od
pacienta. Jednou z nejdulezitéjsich podminek je vytvofeni zpétné vazby a ujisténi, ze

pacient 1ékafi porozumél.

Ze strany pacienta je dualezité ptat se na vSe, co povazuje za nesrozumitelné,
nejasné. Pacient by mél poskytnout i informace zdanlivé zanedbatelné, protoze se miize
stat, Zze prave z nich 1ékat pozna skryty a do té doby nevysloveny problém. Pacient by m¢l

dodrzovat lékafovy pokyny ve vlastnim zajmu.

»~Lékar ma byt autenticky. To neznamend, zZe Fika, co mu slina na jazyk prinese,
nebo Ze nekontroluje své citové projevy. Autenticita lékare spociva ve faktu, Ze to, co rika,
je soucasné také jeho vnitrnim presvedcenim, tj. Ze sdélované informace se zdsadné nelisi
od toho, co si skutecné mysli. Pokud tomu tak neni, jeho rec téla ho prozradi a stava se pro
prijemce sdéleni neverohodnym. Podobné pacienti na sebe prozradi rozporem mezi
slovnim a neslovnim vyjadrenim svuj nesouhlas, pochyby ¢i obavy a patri k lékarskéemu
umeni rozpoznat tyto signaly a spravné na né reagovat. V situaci, kdy rozpozname
rozumim, mdte néjaké namitky/pochybnosti, rad byste néco doplnil, moznd pozmeénil.
Nauci-li se lékar takto poskytovat pacientovi okamZzité zpétnou vazbu, zlepsi se vyznamné

komunikace i spoluprace ““. (Honzak, 1999, s. 47, 48)

Z rozhovoril s pacienty je znamo, Ze lékaf nekdy uziva medicinskych vyrazi (i
zcela netimyslné, protoze je zvykly takto hovofit s kolegy), kterym oni nerozumi, ale boji

se zeptat nebo si slova vykladaji nespravné. Lékar si musi uvédomit, Zze pro né&j bézny
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medicinsky jazyk neni pro laika srozumitelny a pacient jej ma na takovou véc ihned

upozornit.

Nektefi pacienti trvaji na tom, ze si informovany souhlas piectou sami, ptipadné
odnesou domil a zkonzultuji s rodinou, coz je pfipustné, ovSem velmi nevyhodné pro ob¢
strany. Ve svété klinickych studii je znamou véci, ze za odmitnutim ucasti pacienta
Vv klinickém hodnoceni stoji ¢lenové rodiny praveé proto, ze neméli prilezitost, nebo spise
nechtéli hovofit s Iékafem a dozveédét se smysl celého vyzkumu a piinosu nemocnému —
jejich pribuznému. Informovany souhlas je v prubéhu klinického vyzkumu i nékolikrat
aktualizovan a vzdy jej musi 1ékaf s pacientem znovu diskutovat. Jde vétSinou o drobné
zmény (napf. jedna nova véta), které se tykaji upravy hrazeni cestovného atd. Bez podpisu
novych verzi nemiize pacient dale pokracovat ve vyzkumu. Nékdy ma tato skutecnost

neblahy vliv na rozhodovani pacienta.
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111. EMPIRICKA CAST

Empirické ¢ast je sondou do problematiky komunikace 1ékafe a pacienta pfi ndboru

do klinickych studii.

Zamérem prace bylo zjistit prostfednictvim rozhovorii s 1¢kafi a pacienty jejich
zkuSenosti s ucasti v klinickych studiich, motivaci pro vstup do studie a zjistit, co je ve

sledovaném kontextu vyznamné.

5. Cil empirické ¢éasti

Cilem empirické ¢asti je hlubsi porozuméni socidlnim aspektim komunikace mezi
lékatem a pacientem. Na zdkladé analyzy rozhovort s lékaii a pacienty se pokusime
vytvoftit teorii ispé$ného vedeni procesu informovaného souhlasu. V projektu diplomové
prace (ptiloha €. 1) byla planovana také pozorovani rozhovorii mezi 1ékaii a pacienty nad
informovanym souhlasem, kterd by jist¢ pfinesla mnoho zajimavych informaci. BohuZel
jsme se nesetkali s pochopenim respondentii — pacientii a od tohoto zaméru jsme tedy,

s ohledem na respektovani pfani pacientti, byli nuceni ustoupit.

Empiricka cast prace tedy zpracovava a analyzuje rozhovory, které byly povedeny
s lékafi a pacienty, a to formou kvalitativniho vyzkumu, metodou zakotvené teorie,

otevienym kodovanim.

V rozhovorech slékafi a pacienty se zaméfime na to, jak oni vidi celou
problematiku a zda je viibec mozné vytvofit né¢jaky obecny zavér o tom, jak by se mély
okolnosti klinického vyzkumu pacientim vysvétlit, aby mu porozuméli, znali rizika, nebali
se do néj vstoupit a na druhé strané se z néj nebali vystoupit, pokud citi, ze jim je vyzkum
nepiijemny a méli o ném jiné piedstavy. Bude nés taktéZz zajimat, zda 1ékat povazuje

pacienta za partnera a pacient se neboji oteviené s I¢ékafem mluvit a tieba také nesouhlasit.

Dtlezitou soucasti celého procesu je etika. Oc¢ekavame, ze se podaii vysledovat,

zda se lékafi pti naboru do klinickych vyzkumi eticky chovaji.
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6. Vyzkumné otazky

1) k rozhovorum s lékari
VOI: Je rozhovoru nad informovanym souhlasem vénovan dostatek ¢asu?

VO2: Je lékatr presvédCen, Ze pacient rozumi pievazné vétsiné tdaji v informovaném

souhlasu?

2) k rozhovoram s pacienty

VO3: Porozumi pacient vétSin€ informaci, které mu lékat sdéluje?

VO4: Zistavaji v pacientovi i po rozhovoru s 1ékafem nezodpovézené otazky?

VO5: Je si pacient po rozhovoru s lékafem nad IS védom, ze mize z vyzkumu kdykoli

vystoupit?

45



7. Metodika

Kvalitativni vyzkum se jevi pro ucely zvoleného vyzkumu jako nejvhodnéjsi metoda pro
zpracovani empirické ¢asti diplomové prace. Umoznuje ziskat nezbytné informace, které
jsou nutné pro zpracovani vyzkumné casti. Pouziti kvalitativniho vyzkumu nam umoziuje
ziskat urcity vhled do zkuSenosti respondenti, kteti se ti¢astni klinického hodnoceni bud’
jako 1€kafi, nebo pacienti KS. Technikou sbéru dat je polostrukturovany rozhovor.
Rozhovory s respondenty byly nasledné prepsany a analyzovany formou tzv. otevieného
kodovani. Technika otevieného kdédovani byla zvolena z diivodu spravného identifikovani

vSech pojmi za ucelem zdiraznéni jejich vlastnosti a dimenzi.

7.1 Charakteristika kvalitativniho vyzkumu

Kvalitativni vyzkum je nenumerické Setfeni a interpretace socialni reality. Cilem tu
je odkryt vyznam pokladany sdélovanym informacim. Kvalitativni vyzkum poskytuje
mnoho informaci o velmi malém poctu jedincti. Kvalitativni vyzkum pouzivéa induktivni
logiku. Na zacatku vyzkumného procesu je pozorovani, sbér dat. Pak vyzkumnik patra po
pravidelnostech existujicich v téchto datech, po vyznamu téchto dat, formuluje predbézné
zavery a vystupem mohou byt nové formulované hypotézy nebo nova teorie. (Disman,
2008, s. 285-7)

., Kvalitativni vyzkum se hodi pro vyzkumy, kde se vyzkumnik snazi odhalit podstatu
necich zkusenosti s urcitym jevem. UZiva se k odhaleni a porozuméni tomu, co je podstatou
Jjevii, o nichz toho zatim moc nevime, nebo se pouzivad k ziskani novych a neotrelych nazorii

na jevy, o nichz uz néco vime*. (Strauss, Corbin, 1999, s. 11)

Disman definuje kvalitativni vyzkum jako ,,nenumerické Setieni a interpretace
socialni reality, cilem je tu odkryt vyznam podkladany sdélovanym informacim® a také
,Vytvdareni novych hypotéz, nového porozumeni, vytvareni teorie . (Disman, 2008, s. 285-
286)
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7.2 Sbhér dat

Zamérem prace bylo zjistit prostfednictvim rozhovorii s 1¢kafi a pacienty jejich
zkuSenosti s ucasti v klinickych studiich, motivaci pro vstup do studie a zjistit, co je ve

sledovaném kontextu vyznamné.

Zkoumanou skupinu respondentli tvoii Ctyii Iékafi a Sest pacientd. Délka
zkuSenosti 1¢katti s ucasti v klinickych studiich se pohybovala od tfi do patnacti let; délka
zkuSenosti pacientli s Gcasti v klinickych studiich se pohybovala od jednoho roku do péti
let. V této skupiné se nachazi i pacient, ktery se zacastnil naboru do klinické studie, ale
z divodu pfitomnosti placebového ramene nakonec do studie nevstoupil. Kritériem pro
vybér byli 1ékafi, které osobné nezname, ale je o nich znamo, Ze se ve svété klinickych
vyzkuml uz néjakou dobu pohybuji. Tato volba byla ucinéna pro zabranéni stylizace
v odpovédich. Bylo brano v ivahu, Ze stylizovat se miiZze i neznamy ¢lovék, ovSem u néj je
to méné pravdépodobné nez u piimého podiizeného autorky a v piipad¢ pacientl u
clovéka, ktery vida autorku prace nékolikrat do roka béhem svych navstév na klinice.

S vybérem vhodnych respondenti pomohly koordinatorky klinického vyzkumu.

Realizace vSech rozhovorti prob&hla v obdobi od zaii 2015 do cervna 2016.
S respondenty — 1ékati (v analyze oznaceni jako L1-L4) byl veden rozhovor v misté jejich
pusobeni, tj. bud’ v ordinacich, nebo v centru klinickych studii, s pacienty (v analyze
oznaceni jako P1-P6) byl veden rozhovor v centru klinickych studii. U respondentd byla
vnimana ochota pfedat jejich zkuSenosti dile a otevienost v zodpovidani dotazi.
V pribéhu rozhovoru byly poloZzeny dodatecné otazky, které slouzily k ujasnéni
porozuméni odpovédi dané¢ho respondenta. Délka rozhovorti se pohybovala od 20 do 35
minut, rozhovory byly nahravany na diktafon. VSichni respondenti byli informovani o

anonymité nahravek. VSichni s touto skutec¢nosti souhlasili. Respondenti jsou Zeny a muzi.
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7.3 Vyzkumna metoda

Jako vyzkumna metoda byl zvolen polostrukturovany rozhovor.

Pro techniku kvalitativniho rozhovoru se vyzkumnik snazi nalézt otazky, které
muze pro vyzkum fesit a na které je v moznostech dané¢ho respondenta odpovedét. Otazky
jsou pouze typem neutralniho stimulu, ktery respondenta smétuje k poskytnuti pravdivych
udaju.

Byla vytvofena sada otazek pro rozhovor s I€kafti (pfiloha €. 2) a pacienty (piiloha

¢. 5), ptedpokladali jsme, ze na n¢které se nedostane a naopak — ze budou kladeny otazky,

které nebyly piivodné planovany.

Inspiraci pro rozhovory s lékafi byly otazky z publikace Munzarové, které jsou
uvedeny v piiloze ¢. 3 (Munzarova, 2005, str. 117).

Otazky byly pouze ramcové, cilem bylo, aby se feci chopil hlavné 1ékat a pacient.
Byl osloven i nelékaisky persondl na pracovisti autorky s dotazem, jaké otazky by kladli

jakozto pacienti, aby porozuméli v§emu, o ¢em s nimi lékat hovoii a co jim nabizi.

Pro vyzkumny zadmér byla zvolena kvalitativni vyzkumna strategie, protoZe se

jevila jako nejvhodné;jsi k zjisténi pozadovanych poznatkd.

Rozhovory byly zpracovidny metodou zakotvené teorie, otevienym kdédovanim,
které popisuje Strauss, Corbinova (1999). Technika oteviené¢ho kodovéni byla zvolena z
divodu spravného identifikovani vSech pojmti z pfepsanych rozhovori za tucelem

zaznamenani jejich vlastnosti a dimenzi.
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8. Analyticka ¢ast

Vsechny rozhovory byly nahrany na diktafon a nésledn¢ doslovné piepsany (ptfepisy
rozhovord S Iékafi tvoii prilohu ¢. 4, pfepisy rozhovord s pacienty tvofi piilohu ¢. 6).

Ptepsané rozhovory byly nasledn¢ analyzovéany technikou oteviené¢ho kdédovani.
Ze ziskanych analyzovanych dat jsem stanovila nésledujici kategorie:

A) k rozhovoram s lékafi

1. Nabor pacienti do KS

2. Falzifikace 0dajii pro ziskdni pacienta do KH

3. Rozhovor nad informovanym souhlasem s pacientem

4. Sdélovani neptijemnych aspektii KH lékatem

5. Vyznam placebového ramene v KS pro 1ékaie

6. Pacient jako ¢lovék versus pacient jako subjekt klinické studie

7. Motivace 1ékaie k ucasti v KS

B) k rozhovorim s pacienty

1. Nabor pacientli do KS

2. Motivace pacienta pro vstup do KS

3. Rozhovor nad informovanym souhlasem s 1ékatem
4. Vyznam placebového ramene v KS pro pacienta

5. Role benefitli pro vstup pacienta do KS
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8.1 Analyza - rozhovory s lékari

Definované kategorie:

1. Nabor pacientt do klinickych studii

2. Falzifikace tidajt pro ziskani pacienta do klinickych studii

3. Rozhovor nad informovanym souhlasem s pacientem

4. Sdélovani neptijemnych aspektl klinickych studii 1ékafem

5. Vyznam placebového ramene v klinickych studiich pro 1ékare

6. Pacient jako ¢lovek versus pacient jako subjekt klinické studie

7. Motivace l1ékate K ucasti v klinickych studiich

Kategorie: Nabor pacientii do klinickych studii

Definované pojmy: metodika studie (medicinska kritéria), lidska kritéria, kredit lékare,

spolupracujici lékar, inzerce, motivace pacientit k uicasti, zkuSenost pacientii s jinou KS,

viliv rodiny, moznost vystoupeni ze studie

metodika vybéru/medicinsky vhodny

py e e u ndas mame pracovniky, kteri pacienty zprostiedkovavaji, takie kndam chodi

pacienti, u nichz jsou kritéria splnéna... “(L3)
lidska kritéria (ochota spoluprdce, perspektiva jedince,..)

yy e een vybiram, ty kteri jevi zdjem, dobra dostupnost (Cetnost navstév), spolupracujici
S lékarem (vypliiovani elektronickych diarii); jsou riizné metodiky, jakym zpusobem

pacienta vychytat... “(L1)

py e ten pacient jeste ve vztahu k reprodukci si také chce rozmyslet, jestli bude léceny

mésice nebo rok....“(L1)
kredit Iékaie (délka praxe, ditvéra pacientit)

py een e ja ty pacienty resim uz 20 let, nemam probléem s naborem, protoze jsem vtom

Jjakoby uzndvany odbornik...“ (L1)
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,» --...ambulantni pacienti jsou na tebe zvykli a veri ti, za 10 let mas vybudovany vztah s tim
pacientem, on ti ditveruje jako lékari, ditveruje, ze bys mu nedal néco spatného, chronicti ti
vic duveruji... “(L4)

sit’ spolupracujicich lékaiii/benefit pro lékaie

yy e oni (lékari) se toho problému radi zbavi, protoze ta oblast je velice nevdecna, takze

pro né je to obrovsky benefit...." (L1)
inzerce

., -....NEkterl pacienti vitbec nevi, proc¢ sem jdou, takové zaujme treba inzerce, kterou mdame

dole v pruceli vchodu.... “(L2)

motivace pacienta k ucasti

., ....tonouct se stébla chyta.... “(L4)

., .....VetSinou jde o pacienta, ktery chce, aby se mu zlepsila kvalita Zivota... “(L3)

by e kazdého pacienta primarné nevylécime, ale snazZime se, ze ta lécha probihd viastné

V ramci prevence dalsich avers... “(L3)
zkuSenost s jinou studii

yy e een nékteri pacienti se rekrutuji z predchozich studii a to je obrovska vyhoda, oni vi, Ze

se léci za normalnich okolnosti, plus jesté jim muZes nabidnout néco navic.... “(L4)

vliv rodiny

,, .....rodina nékdy pacienta podpori, nékdy do toho zasahne a pacient do KH nejde.... “(L4)
moznost vystoupeni ze studie

., -...10 je definované v IS; neinformovany pacient neexistuje.... “(L1)

., .....ucast je dobrovolna, to jim vzdycky vikam..... “(L3)
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Kategorie: Falzifikace udaji pro ziskani pacienta do klinickych studii
Definované pojmy. prestiz pracovisté

prestiz pracovisté

py e e snizilo by to level pracoviste, pracoviste by se dostalo na blaclist... “(L1)

yy e to nejde, ta kritéria maji nejaky smysl.... “(L2)

Kategorie: Rozhovor nad informovanym souhlasem s pacientem

Definované pojmy: cas, inteligence pacienta, komplexnost seznameni s obsahem,

aktivitavpasivita pacientii, porozuméni IS pacientem, komplexnost IS pro lékare
cas
., -o.kolikrat sedi treba hodinu, hodinu a pul nad tim, ctou to, a stejné je to pro né tolik

informaci, Ze nejsou schopni je obsahnout... “(L4)

sy - kdyby clovek chtél opravdu brat slovo od slova, tak na to ten cas nikdy nenajde,
protoze vtom mnozstvi lidi to neni dost dobre technicky mozné...ale ja se snazZim

vystihnout tu podstatu... “(L2)
,, ...Fadové tak tricet minut to vezme, ale miize to byt klidné i hodina... “(L1)
bystrost pacienta, inteligence, rozum

,, .....zalezi na bystrosti, u KH by méli byt pacienti s dobrym compliance, to znamend, Ze

inteligentni a rozumny....“(L1)
komplexnost seznameni s 1S

., ...vSechno, od A — do Z, nékteri pacienti si berou IS domu, zduraznit potencionalni

komplikace... “(L1)

,, .....prosté projedeme tu podstatu klinického hodnoceni, pro¢ je pro néj KH vhodné;
samoziejmé informovany souhlas mame k ruce, pacient ho ma k dispozici, miize do néej

nahlizet, pokud ma zdjem, pokud zajem nema, tak se mu to snazime vysvetlit.... “(L2)

yy e snazim se, abychom mu vekli to nejdiilezitejsi, 1S obsahuje i mnozstvi informaci, které

pacienta vitbec nezajimaji (napv. vyvoj od molekuly...)... “(L3)
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ted tak obsdhly, zZe to ani neni v silach lékare, ani toho pacienta, aby viibec ten

informovany souhlas pochopil...... “(L4)
aktivita/pasivita pacientit

., ....jSouU tact, které nezajima skoro vitbec nic, nepolozi ani jedinou otdazku, nékteri se ptaji

zase na vsechno.... “(L2)
yy e s pokud pacient vSemu rozumi, klade dotazy, kdykoli, je to diskuse.... “(L3)

yy e stane se, ze IS podepisi a pak si ho doma jesté prectou a pak tam doma jesté néco

najdou; nebo ho nejdriv prectou doma a pak se ptaji a az pak ho podepisi.... “(L4)
porozuméni IS pacientem
,, ....zeptam se, jestli ma néjaké dotazy, pripominky, c¢lovék se pta treba opakované... “(L2)

., .... Snazime se pacienta vyzyvat k tomu, aby se ptal, kdykoliv, aby zavolal na centrum,

spojil se s lékarem.... “(L3)

., ...pFimo soucasti IS je zpravidla formulace ,jsem si védom*, , pochopil jsem",

., akceptuji“... “(L1)
komplexnost IS pro lékaie

,, ....védecké tymy vychytaji veskeré odklony... nez ja se ktomu (IS) dostanu, tak na tom

sedeéla spousta mozku, které to davaly dohromady tak, aby ten vyzkum nebyl napadnutelny
(L)

Kategorie: Sdélovani nepfijemnych aspekti klinickych studii Iékaiem
Definované pojmy: otevienost, aktivita lékare
otevirenost

,» .. - pacientovi vzdy vysvetlim, o co se ve studii jedna, jake jsou prinosy, jakad jsou moznd
rizika, mozné nezdadouci ucinky, jak lécba probihd, jakou formou je aplikovan studijni
pripravek, jak casté jsou kontroly..... IS informuje i moznych nezZadoucich ucincich, které

mohou/nemusi byt zpitsobeny studijnim lékem .... “(L3)
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py een e vzdycky je to na rovinu, pres etickou komisi neprojde nic, co by mohlo mit veétsi
nezadouct ucinky proti benefitu, nikdy pacienta nemiizeme prosté dezinformovat, to se

strasné nevyplati.... “(L4)
aktivita lékare

., ....ja treba ty potencialni nezadouci ucinky sdéluji aktivné, upozornuji, Ze je to nutnost,
aby s tim byli seznameni a hlavné i z toho diivodu, aby to dokdzali na sobé néjakym
zpiisobem identifikovat, nic pred nimi neskryvam, necham na ném, jestli si z toho to, co si

Z toho vezme..... “(L2)

Kategorie: Vyznam placebového ramene v klinickych studiich
Definované pojmy: placebo jako problém KS, placebo jako prirozena soucast KS
placebo jako problém pro pacienta/rodinu

by e ziskat pacienta pro studii s placebovym ramenem je velky problém....nékteri pacienti

moznost, ze spadnout do placebového ramena akceptuji, jini odmitnou.... “(L1)

,, ....informuji pokazdeé, pokud se vyskytne placebo a na kolik procent, aby pacient mél cas;

stava se, Ze obcas odmitnou kvuli placebu, ale neni to ve velké mire.... “(L3)

., ....pacienti byli informovani na prvni screeningové vizité o tom, zZe cCdst lécby tvori
placebo, pri dalsi vizité se vrati, Ze si rozmysleli, zasahla do toho rodina, pak je to vétsinou

Jiz pevné rozhodnuti... “(L3)
placebo jako prFirozend soucdast KS

., ....ja S tim eticky problém viibec nemam, ten clovék o nic neprichdzi. On zustava na svém
standardu lécby a k tomu jesté dostane bud placebo nebo hodnoceny lék, coz je tedy
benefit; diiv se lidem vsechno sebralo a Souplo se jim placebo a cekalo se, jestli

preziji.... “(L2)
. ....ja s tim problém nemam, chapu to jako nutnost... “(L3)

., ... placebem nemdm problém, protoze nékteré latky prosté nemaji svoje adekvatni

nahrady... “(L4)
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Kategorie: Pacient jako C¢lovék versus pacient jako subjekt klinické studie

Definovanée pojmy: dobro pacienta, subjekt KH, dobro pro budouci populaci
dobro pacienta

., ....vzdycky je to pacient samoziejme, vime, Ze nestrilime naslepo, ale Ze jakymsi

zplisobem lécime; vZdycky se divame jako na clovéka....“(L1)

., ....prvnl aspekt je pomoc pacientovi.... my nejdeme do studii, které nejsou priznivé pro

pacienta .... “(L4)
jako subjekt KH

,» .....potom jako subjekt v tom KH, my ho vidime datove, ale pordd je to pacient, takze je to

clovek od zacatku do konce.... “(L1)
dobro pro budouci populaci

,, ...druhy benefit je pro budouci populaci.... “(L4)

Kategorie: Motivace 1ékare k ucasti v klinickych studiich

Definované pojmy: duvera v KS, benefit pro pacienta, smysluplnost /satisfakce,

pochybnost, , slava, radost, kariéra, véda, ucta k védcum, benefit pro pracovisté
ditvéra v KS

., ....zadavatel seznami lékare se studiovym protokolem a lékai s nim musi souhlasit, takze
pokud vim, Ze je protokol neucinny nebo neproveditelny nebo nemuzu zajistit adekvatni
realizaci, tak to nevezmu...jdu do studii, kterym verim ...vétsinou se dostavame do studie
od druhé faze, cili takové ty toxicity jsou pred nami a my vime, Ze je dany lék bezpecny,
zkousime jenom davky nebo lékova forma, vim, Ze pacient nebude poSkozen, vim, Ze ty

preparaty funguji; kontrola komisi... “(L1)

. ....nikdy nejdu do studii, kde se mi néco nezda, nabidka studii je velika, prosté si
vybereme, primdrni je nepoSkodit pacienta.....nikdy nejdeme do studii, které nejsou

priznivé pro pacienta.... “(L4)
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benefit pro pacienta

., ....nemusi chodit denné na injekce, vycerpali jakékoli stavajici moznosti lécby, posledni
Sance, aby se uchranili operace; rada pacientii jiz standardni lécbu absolvovala a
nezabrala jim, pro ty je KH to bonus navic (vyzkousi jiné schéma, ucinnéjsi

preparat).... “(L1)

., ....priubezné sledovani zdravotniho stavu, dostanou k dispozici, co jini nemaji, dostanou

lék, ktery je treba pro né z financniho hlediska nedostupny... “(L2)
., ....Ja 0sobné spis prakticky prinos, prinos pro pacienta.... “(L3)
smysluplnost/satiskakce

s - jd Si myslim, Ze smysl to md vidycky........ dokaze to kupée lidem pomoct, zachranit
je...“(L2)

., ...Clovéek se podili na vyvoji néceho, co se dostane do praxe... clovek vymysli nebo se

podili na realizaci néceho nového a hlavné vidi vystupy ... “(L1)

,,....ze se Clovek muze prece jenom podilet na tom, Ze se dostane nova latka na trh, ktera

pomiize dalsim lidem... mds s novou latkou zkuSenost driv nez ostatni ....“(L4)
pochybnosti

,, ... n€kdy mam pochybnost... “(L3)

radost

,, ....mam z toho profesni radost — zZe se budou pacienti opravdu vylepSovat nebo se aspon

nemoc zastavi... “(L3)

véda

,, ...vedecky posun... “(L1)

., ...mé fascinuje ta veda... “(L2)

kariéra

., -...kariéra, impaktované publikace... “(L1)

ucta k védciim
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., -...Strasnd ucta k lidem, kteri néco takového vymysleli...néjaky clovek néco vymysli, chopi

se toho a dokaze to kupé lidem pomoct, zachranit je... “(L2)
benefit pro pracovisté

. ....my mame treba ze studii 3 publikace impaktované, coz je super, takze to byl velky

benefit jak pro pracoviste, tak pro obor jako takovy....“(L1)
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8.1.1 Vysledky analyzy rozhovoru s lékaii

Z analyzy rozhovori vyplynuly, k jednotlivym kategoriim, nasledujici zavéry:
1. Nabor pacientii do KS

Na zaklad¢ rozhovorl s oslovenymi Iékaii jsme zjistili, Ze ndbor pacientti do KS
probiha na zakladé doporuceni osetiujiciho 1ékare (tj. 1€kare, ktery se zaroven ucastni na
KS), nebo na zaklad¢ spolupracujiciho l€kate, ktery pacienta doporuc¢i pro KS. Dalsi
moznosti je, ze se pacient o studii dozvi pres inzerat centra klinického vyzkumu. Nékteti

dal$i ucasti.

Zatazeni pacienta ovliviluje mnoho faktort. Hlavnim faktorem je splnéni metodiky
KS, tzn. medicinské kritérium pro zatfazeni. Nemalou roli ale hraji dalsi tzv. lidska kritéria,
jako je ochota spoluprdce pacienta a s lékafem, perspektiva pacienta (naptf. u studii
zaméfenych na reprodukci), vztah pacienta k Iékafi aj. Lékafi uvadéji, ze pokud maji
S pacientem pozitivni vztah, ktery je zalozen na davétfe, neni problém ziskat pacienta
k ucasti v KS.Vyznamnym faktorem je motivace pacienta k 1é¢bé, jeho touha po zlepSeni
kvality Zivota a zdravotnich problémil. Dle minéni lékaii pacienti v&di, Ze mohou
z klinického vyzkumu kdykoli odstoupit; jsou o této moznosti dostatecné informovani v IS,

nckteti 1€kati aktivné tuto skutecnost sdéluji

2. Falzifikace idaji pro ziskani pacienta do KH

Osloveni I€kati dle vypovedi zasadné neupravuji dokumentaci pacienta tak, aby byl
vhodny do KH, chapou, Ze dana kritéria jsou smysluplna a také by to snizilo prestiz

realizujiciho pracoviste.
3. Rozhovor nad informovanym souhlasem s pacientem

Lékati vénuji obvykle rozhovoru nad informovanym souhlasem 30 — 60 minut
Casu; délka je ovlivnéna osobnostnimi charakteristikami pacienta, predev§im jeho
inteligenci, mnozstvim dotazli pacienta aj. Nekteti 1ékaii seznamuji pacienta s obsahem IS
velmi podrobn¢, nékteti uvadi pouze nejpodstatnéjsi informace s odkazem na text
informovaného souhlasu; patrny je vliv rodiny pfi rozhodovani podpisu IS. Dle vypoveédi

1¢kait pfistupuji n€kteti pacienti k podpisu informovaného souhlasu pasivné, nemaji zadné
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dotazy, nektefi pacienti jsou velmi aktivni, pokladaji velké mnozstvi otdzek. Porozuméni
IS pacientem si lékati ovetuji pokladanim dotazl, vybizenim k tdzani a také podpisem IS,
ve kterém je jasna formule potvrzujici pochopeni IS. Osloveni 1ékafi povazuji informace

Vv IS za dostate¢né a nenapadnutelné, protoze prosly opakovanou korekci od odbornikd.
4. Sdélovani neprijemnych aspekti KH lékaifem

Lékari Casto aktivné sdé€luji pacientiim i1 nepiijemné okolnosti klinickych studii,
napf. nezddouci ucinky, néktefi uvadi, Ze mozné negativni nasledky jsou dostatecné

uvedeny v IS.

5. Vyznam placebového ramene v KS pro lékare

Placebové rameno vyzkumu povazuji za problém predevSim pacienti a jejich
rodiny. Lékafi v tom problém nevidi, védi o tom, ze pacient bude adekvatn¢ lécen a

placebo povazuji za ptirozenou soucast KS.

6. Pacient jako €lovék versus subjekt klinické studie
Pozitivnim zjisténim je, ze lékafi jednoznacné vidi jedinecnost pacienta jako

¢lovéka; jeho role jako ucastnika vyzkumu je az na druhém miste.

7. Motivace lékare k acasti v KS

Rozmanitych odpovédi se nam dostalo na otdzku tykajici se motivace 1€kafe pro
realizaci klinickych studii. Lékati vstupuji do klinickych vyzkumu tehdy, pokud véti, ze
jsou pro pacienty smysluplné, piinosné a bezpecné. Vyskytla se ovSem také odpoved, ze

ma lékat n€kdy o projektu pochybnosti.

Pohnutky 1€kaiti pro zapojeni do klinického vyzkumu jsou rizné; od pocitu radosti
a uspokojeni z toho, ze poméha lidem k lepSimu Zivotu, pfes pfispéni k uvedeni nového
léku na trh, Gcty k védctim, ziskdni zkuSenosti aZz po kariérni postup, publikovani

impaktovanych publikaci a ziskani benefitu pro realizujici pracoviste.
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8.2 Analyza - rozhovory s pacienty

Definované kategorie:

1. Nabor pacienti do KS

2. Motivace pacienta pro vstup do KS

3. Rozhovor nad informovanym souhlasem s I¢kafem
4. Vyznam placebového ramene v KS pro pacienta

5. Role benefiti pro vstup pacienta do KS

Kategorie: Nabor pacientii do KS

Definované pojmy: prvotni informace o KSvliv rodiny, informace o schvalovani KS

etickou komisi, moznost vystoupeni ze studie, prostiedi kliniky/personal

prvotni informace o KS
,, ...vy$lo to v mistnich inzertnich novindch... “(P6)
,, ...mné to doporucil doktor... “(P5)

.y ....chodim k doktorovi.....jsme po CMP a ten mé doporucil, jestli bych to nechtéla
absolvovat.... “(P2)

,, ....dozvédéla jsme se to od kamaradky... “(P4)
vliv rodiny

\y ... J4 vam néco reknu — ja jsem to nikomu nerikala, ja jsem se rozhodla sama...ja jsem

¢

prosté nepotrebovala, aby mné rekli: Nechod' tam *“...tak jsem se rozhodla sama *“(P5)

., ....ano, konzultovala jsem to s rodinou. NadSeni nebyli, protoze oni moc nejsou ditverivi

K tem studiim, ale jd jsem si Fekla, zZe to zkusim.. “(P2)

., ...samozrejmé, Ze jsem to rodiné rekla, ale necekala jsem na néjaké odsouhlaseni...prosté

ja jsem zatim jesté svépravnd... “(P1)
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informace o schvalovani KS etickou komisi

., ...ano, rekl, Ze proste se nemusim bat, Ze prosté je to vsechno tak sledovane,

kontrolované... “(P5)

., ...precetla jsem si to.....z toho jsem méla trosku obavy, ale byla jsem ujisténa, Ze neni to

nic....“(P2)

., ...t0 si neuvédomuju, ponévadz clovek se soustredi spis na ty véci, které se ho primo

tkaji..... “(P3)
s -....t0 ST nevzpominam... “(P4)
moznost vystoupeni ze studie

., ...Tekl, Ze prosté kdyz nebudu chtit, tak Ze prosté odstoupim a nic se nedéje... ... nikdo mé

do toho netlacil.... “(P5)

., ...a pokud bych méla néjaké vyhrady nebo néco, ze je kdykoliv moznost odstoupit......to

bylo i v tom pisemném... “(P2)
,» ...ano, neni to z musu... “(P1)
prostiedi kliniky/persondl

., ....VSichni byli uplné uzasni, ty sestricky opravdu takové kamarddské, takové normalni,

takze jsem se citila vzdycky dobre...!.. “(P5)

., ...Skvéli....chodime tady jednou ted vlastné co tri mésice, a zZe jsou schopné si Vas
zapamatovat prijmenim...sestricka védéla, ze mé musi pichat zjedné ruky, ona si to

v§echno pamatuje... “(P2)

Kategorie: Motivace pacienta pro vstup do KS

Definované pojmy: zlepseni zdravotniho stavu, zlepSeni kvality Zivota, vyznam pro dalsi

lidi/generace
zlepSeni zdravotniho stavu

,, ...takze jsem uvital, Ze budu mit novy zpiisob lécby..., protoze vim, Ze dosavadni zpiisob

lécby ma hodné vedlejsich ucinkii.... “(P6)
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,» ---.Jd mdm osteoporozu, takze jsem se sem sla informovat... “(P3)
zlepSeni kvality Zivota

. -..abych si vSechno sama udélala a na zidli vylezla, okna, prosté vsechno..abych
nepotiebovala, aby nékdo u me stal, nebo se o mé bdl...ja rikam: JeZiSmarja, ja si to prosté
chci udélat sama! vsichni maji svoje rodiny, domacnosti a ja budu jesté nekoho otravovat?

To tedy ne...!....“(P5)
vyznam pro dalsi lidi/generace
,, Asi jsem pomohla jedné kamaradce.... “(P3)

,, ...Vite, to az mé tak nenapadlo...urcité jsem treba rdda, zZe toto nékomu pomiize, ted ano,

ale proste tehdy jsem nad tim nepremyslela.... “(P5)

. ....jsem si Fikala, Ze zase néco delam pro sebe, tak, Ze to ma néjaky viiv, zZe doopravdy

pomiuizu dalsim lidem... “(P2)

Kategorie: Rozhovor nad informovanym souhlasem s lékafem

Definované pojmy: cas, komplexnost seznameni s obsahem, moznost dopliujicich dotazii,

srozumitelnost lékare, moznost vzit si IS domii

cas

,y oo Ctrt hodiny...ano, dozvédeél jsem se vSechno, co jsmepotreboval... “(P6)
,, .....tak jestli to bylo ctvrt hodiny.... “(P5)

,, ...Nno tak urcité vic nez puil hodiny.... “(P3)

,» - urcite to bylo piil hodiny... “(P2)

komplexnost seznamenti s obsahem

, ....byla jsem velmi podrobné informovana.....Ja jsem celkem tomu velice verila,
ponévadz jsem si to, jak Fikam znovu prostudovala. A ten pohovor u pani doktorky mné

stacil a velice jsem ji duvérovala.... “(P3)
,» ....VSechno, v§echno mné vysvetlil, dal mné papiry domii... “(P5)

., ....vvborny pristup, co jsem potiebovala, vsechno mi vysvetlil.... “(P2)
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moZnost dopliiujicich dotazit

.y --..ANO, na vsechno mi odpovédel, ze jsem mu tedy porozuméla....rekl to tak, abych tomu

porozuméla.. “(P5)
,, ... kdyZz jsem méla néjakeé dotazy, vsechno zodpovedel.... “(P3)

,,..my jsme si povidaly...kdyZz ja jsem hned méla néjakou, tak jsem to pani doktorce rekla

hned p7i tom povidani.... “(P1)
srozumitelnost lékaie

., ...to bylo néjaké urcité povidani, prosté takovy normalni laicky pristup, samozrejmeé, Ze

odborny, ale nebyla tam samada latinska slovicka... “(P1)

., .....nepouzival tfeba vyrazy latinské.....7rekl to normalné... “(P5)
s .....rozuméla jsem v§emu... “(P2)

moZnost vzit si IS domii

. w.jd si myslim, Ze ani Zadna dopliujici otazka mé nenapadla, ponévadz ja jsem si zase
jeste peclivé precetla tu smlouvu. Doma, v Klidu. A srovnala jsem si to s pohovorem s pani

lékarkou.... “(P3)

,, ...dal mné papiry domui, ja jsem méla cas na to si to prostudovat, procist, poradit se treba

S nekym... “(P5)

,, ....jesté dokonce mi dal moznost, ze si to miizu doma v klidu precist... “(P2)

Kategorie: Vyznam placebového ramene v KS pro pacienta
Definované pojmy: placebo jako problém, placebo jako tolerovand soucast KS

placebo jako problém

,, ...princip vyzkumu mé odradil, Ze prosté ja jsem viastné obétni beranek, ktery ochotné to
tady podstoupi, za tFi roky mné podékujete a nic. ....Ano, ano, to mé vadi, ze bych byl na

placebu... “(P6)

63



placebo jako tolerovand soucast KS
., ....nevadilo mné to, ale porad jsme si vnitiné prala, abych dostavala tu latku.... “(P3)

., ...ne, ja jsem prosté potrebovala, abych se toho, co mé potkalo, tedy néjak

zbavila..... “(P5)

,, ...proste jsem to nechala nahode, losu, jak to vyjde.. “(P2)

Kategorie: Role benefitili pro vstup pacienta do KS
Definované pojmy: prijemny bonus, nevyznamny faktor, prekvapeni
PFijemny bonus/nevyznamny faktor

. ...l kdybych to nedostdvala, samoziejmé by mé to nevadilo, ale bylo to prijemné

zpestreni.... “(P2)
,, ....nebyl to faktor... “(P1)
prekvapeni

., ...byla jsem velice prekvapena...ja jsem spis hodnotila, Ze to centrum prosté pro nas déla

dost, jesté mimo toho viastniho léceni.... “(P3)

., ...ja jsem prosté tady byla poprvé a dali mné penize, ja jsem koukala jak blazen a ja jsem

ted nevédéla, jestli si to mam vzit nebo ne... “(P5)
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8.2.1 Vysledky analyzy rozhovori s pacienty

Z analyzy rozhovort vyplynuly, k jednotlivym kategoriim, nasledujici zavéry:
1. Nabor pacientii do KS

Na zaklad¢ rozhovort s pacienty vyplynulo, Ze se o moznosti uc¢asti v klinickych
studiich dozvidaji nejcastéji z inzerce a od svych oSetfujicich l€karti. Vyskytla se 1

odpoveéd’, ze se o KS dozvédela pacientka od kamaradky.

Piekvapivym zjisténim bylo, Ze rodina nema zésadni vliv pii rozhodovani o vstupu
pacientli do klinickych studii. N&kteti pacienti dokonce rodinu o této skutecnosti ani
neinformuji. Z rozhovorti vyplyva, Ze se pacienti rozhoduji samostatné a autonomné,
nenechavaji se nazory rodiny ovlivnit (dle vypovédi by je rodina od ucasti v KS spise

odrazovala).

Zajimavé je zjisténi, Ze prestoZe jsou pacienti lékafem a informovanym souhlasem
srozumeéni s faktem, ze kazda studie musi byt schvélena etickou komisi, nepovazuji tyto
udaje za prili§ podstatné, zdsadni je vyznam klinické studie pro jejich zdravi a udaje v IS,

které se tykaji pfimo procedur a vySetfeni, které budou v ramci realizace KS podstupovat.

Vsichni respondenti si jsou védomi, Ze byli 1ékafem informovani, Zze mohou z KS
kdykoli vystoupit. Pacienti nepocitovali ze strany lékafe zadny natlak ke vstupu do KS

nebo k setrvani v KS.Toto zjisténi je velice pozitivni.

Ukazuje se, ze také prostiedi kliniky a chovani personalu ma velky vliv na pocity
pacientll z casti v klinické studii; respondenti uvadeji, ze si s persondlem vytvorili
ptatelsky vztah a na procedury se t&sili. Vstup do KS byl pro oslovené respondenty novym

pozitivnim socialnim kontaktem.

2. Motivace pacienta pro vstup do KS

Hlavnim dtvodem vstupu do klinické studie byl osobni zisk znové 1éCby,
pfedevs§im zlepSeni zdravotniho stavu a zvySeni kvality vlastniho Zivota. Skute¢nost, Ze
diky ucasti pacienta v KS dojde napt. k zavedeni nového Iéku na trh a tim pomoci dal$im

lidem byla uvadéna az jako druhotada.
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3. Rozhovor nad informovanym souhlasem s lékafem

Se vSemi respondenty provedl rozhovor nad informovanym souhlasem Iékar,
informovany souhlas byl probran velmi podrobné¢ a respondentim byly zodpovézeny
vSechny doplnujici otazky a byli k dotazovani opakované vyzyvani. Doba rozhovoru se
pohybovala od ¢tvrt hodiny do jedné hodiny. VSichni respondenti uvadi, ze 1ékat mluvil
srozumitelné, pouzival jasné vyrazy, nemluvil pfiliS§ odborné¢ a nepouzival cizi vyrazy.
Kladné hodnoti respondenti také skutecnost, ze si mohli vzit formulaf informovaného

souhlasu domti, kde mé¢li ¢as a klid ho podrobné prostudovat.

4. Vyznam placebového ramene v KS pro pacienta

Pritomnost placeba byl pro jednoho respondenta zdsadnim faktorem, kvili kterému
nevstoupil do klinické studie; ostatni pacienti placebo v klinické studii tolerovali a tato
skute¢nost pro né nebyla nijak zasadni pfi rozhodovani o ucasti v klinické studii. Piesto
Z rozhovort vyplyva, Ze pacienti véfi spiSe tomu, ze zrovna oni nebudou do placebového

ramene zafazeni — ze budou mit Stésti.

5. Role benefita pro vstup pacienta do KS

VSsichni respondenti uvadéji, Zze benefity ve formé obcCerstveni, stravenek apod. pro
n¢ nebyly pro vstup do KS rozhodujici, dokonce o nich ¢asto nevédéli a byli jimi

prekvapeni.
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9. Odpovédi na vyzkumné otazky

9.1 Odpovédi na vyzkumné otazky - rozhovory s lékafi

VOL1: Je rozhovoru nad informovanym souhlasem vénovan dostatek ¢asu?
Odpovéd na vyzkumnou otazku: ANO
Lékati se domnivaji, ze rozhovoru nad informovanym souhlasem vénuji dostatek Casu.

Jedna se ptiblizn€ o 30 - 60 minut ¢asu, v piipadé dotazi se k informovanému souhlasu

opakovang vraci.

VO2: Je lékar presvédcéen, Ze pacient rozumi pirevazné vétSiné udaji v informovaném

souhlasu?
Odpovéd’ na vyzkumnou otazku: ANO
Lékarti jsou presvédceni, ze pacient informacim v informovaném souhlasu plné rozumi.

Leékati zjist'uji dotazy, zda pacient v§em informacim v informovaném souhlasu a v§emu, co
se tyka klinického vyzkumu, do kterého je zafazen, rozumél; dale tak usuzuji z toho, ze

pacient podepiSe IS, kde jsou jasné formulace o porozuméni IS.

9.2 Odpovédi na vyzkumné otazky — rozhovory s pacienty

VO3: Porozumi pacient vétSiné informaci, které mu lékar sdéluje?
Odpovéd na vyzkumnou otazku: ANO

Vsichni respondenti uvedli, ze rozhovor s lé¢kafem nad informovanym souhlasem byl

dostacujici, vS§emu pln¢ porozuméli.
VO4: Zustavaji v pacientovi i po rozhovoru s lékafem nezodpovézené otazky?
Odpoved na vyzkumnou otazku: NE

VSichni respondenti uvedli, Ze jejich dotazy byly 1ékafem plné zodpovézeny.
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VO5: Je si pacient po rozhovoru s lékafem nad IS védom, Ze miiZe z vyzkumu kdykoli

vystoupit?
Odpovéd na vyzkumnou otazku: ANO

Vsichni pacienti uvedli, ze byli lékafem informovani o moZnosti kdykoli ze studie

vystoupit bez udani divodu.

68



10. Zavéry vyzkumného Setieni a diskuse

Diky empirické Casti jsme se snazili porozumét socidlnim aspektim komunikace
mezi lékafem a pacientem a pokusit se vytvofit teorii uUspéSného vedeni procesu

informovaného souhlasu.

Z analyzy rozhovorii s 1€kaii jsme zjistili, ze ze socidlnich aspekti komunikace je
zdsadni mira davéry pacienta k l€kafi, otevienost a upfimnost lékafe a pacienta pii
rozhovoru nad informovanym souhlasem a vyznamem a prabéhem klinického hodnoceni.
Lékar se nesmi bat a vyhybat se také sdéleni nepiijemnych skutecnosti souvisejicich se
studii. Rozhodujici je také aktivita pacienta a rodiny ptat Se na nejasnosti souvisejici
S klinickym hodnocenim a jejich kompetence c¢init rozhodnuti vztahujici se k Gcasti
Vv klinické studii. Vyznamnou roli hraje také bystrost a inteligence pacientid a jejich
motivace k 1é¢bé. Za velice podstatné povazujeme zjisténi, ze 1ékafi vidi pacienta v prvni

rad¢ jako ¢loveka, kterému chtéji pomoci, a teprve potom jako objekt vyzkumu.

V rozhovorech s lékafi jsme se zaméfili na to, jak oni vidi celou problematiku a zda je
viibec mozné vytvorit néjaky obecny zavér o tom, jak by se mély okolnosti klinického
vyzkumu pacientim vysvétlit, aby mu porozuméli, znali rizika, nebali se do n&j vstoupit a
na druhé stran€ se z né€j nebali vystoupit, pokud citi, Ze jim je vyzkum nepiijemny a méli o

ném jiné predstavy.

e Pro porozuméni vyznamu klinickych hodnoceni je dileZity spravné formulovany
informovany souhlas a pifedev§im rozhovor nad IS mezi 1¢katem a pacientem. Zasadni
jsou dotazy pacienta a jeho rodiny k IS a KH a davéra v 1ékate. Nezbytna je informace
o tom, Ze pacient mize z KH kdykoli bez udani diivoda vystoupit.

e Dulezitou soucasti celého procesu je etika. Z analyzy rozhovort s 1ékaii vyplynulo, ze
se pii naboru do klinickych vyzkumi chovaji eticky, drzi se danych vyberovych kritérii
a pacient je pro né na prvnim misté ¢lovek, kterému chtéji pomoci. Vliv na tuto
skutecnost ma také to, ze pokud by se Iékaii nechovali eticky, mélo by to dopad na

vnimani prestiZe jejich pracovisté.
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Z hlediska informovaného souhlasu ma pro nas analyza rozhovortu s respondenty -

pacienty n¢kolik vyznamnych momentd, a to:

e respondenti maji pocit, ze jim 1ékar vSechny informace v IS dostatecné a srozumitelné
vysvétlil; volil vhodné terminy, nepouzival cizi vyrazy
e (Cas, ktery byl vénovan rozhovoru nad IS, povazuji respondenti za dostateCny

e respondenti kladn¢ hodnoti moznost ptipadného dotazovani a otevienost Iékate

Z hlediska ucasti v KS analyza ukazuje, Ze:

e hlavnim motivem vstupu do KS je predevS$im osobni prospéch ucastnika — fj.
dostupnost nové 1é¢by, moznost zlepSeni zdravi a tim zvyseni kvality Zivota

e placebové rameno v KS mize byt ditvodem, pro¢ ucastnik odmitne vstup do KS, piesto
tento fakt neni u vétSiny ucastnikd rozhodujici

e prostiedi kliniky, kde probiha KS, je dulezit¢ pro pocit ucastnika KS, chovani
personalu k ucastnikovi je dilezité a vzbuzuje u ucastnika diveéru k KS

e benefity nejsou pro Gcast v KS rozhodujici, ale jsou hodnoceny pozitivné

O problematice informovaného souhlasu a lékatského vyzkumu existuje znacné
mnozstvi literatury (z eského prostiedi napt. Munzarova, 2005, Haskovcova, 2007, Simek
et al., 2012), ovSem jaké jsou znaky usp&$né vedeného procesu informovaného souhlasu
v kontextu klinickych studii, zde literatura chybi. V empirické ¢asti jsme se pokusili se o

vhled do sociélnich aspekti komunikace mezi 1ékafem a pacientem.
Z analyzy rozhovort s 1ékafi a pacienty vzeslo n€kolik pozitivnich zjisténi.

Z vypovedi vSech respondentl na prvnim misté vyplyva, Zze vztah 1ékafe a pacienta
se jevi, dle déleni Bartlové (2003), jako spiSe spolupracujici, ktery charakterizuje vyrok
., Reknéte mi, co mam délat, a ja budu postupovat podle vasich rad.*; ani v jednom piipadé

jsme se nesetkali s tim, ze by ptevladal diive typicky vztah paternalisticky.

Z vypovédi respondentt - 1ékari se zda, ze 1€kati vzdy mysli v prvni fad€ na dobro
pacienta (a je to také jejich hlavni motivace pro zapojeni se do klinickych studii), na
zlepSeni jeho zdravi a az sekundarné jim jde o védu a ptipadné posun v kariéte. Pacientl

jsme se na vnimani této skuteCnosti piimo neptali, ale béhem rozhovorti byl tento
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nevysloveny fakt zfejmy. Z rozhovori bylo ale patrné a opakované respondenty vysloven¢,
ze zkouSejicim lékafim davéiuji. Jsme touto skuteCnosti potéSeni, ovSem jak uvadi
Munzarova, ktera cituje Beechera (Beecher citovan in Munzarova, 2005, s. 47), je zde jisté
nebezpeci. Beecher piSe o nejCastéjSich omylech vztahujicich se ke klinickym studiim,
mezi které patii, ze pokud pacient divéiuje svému lékati, pristoupi témer na jakoukoliv
zadost, kterou 1ékar vyslovi. ,, Miij lékar by jiste nezadal po mné nic, co by nebylo pro mé
dobro.”“ Na druhou stranu citujme Honzaka (1999, s. 47-48). , ...... lékar ma byt
autenticky ....autenticita lékare spociva ve faktu, Ze to, co Fika, je soucasné také jeho vnitini
presveédceni, tj. sdelované informace se zdsadné nelisi od toho, co si skutecné mysli... "
Pacienty by mély proti poskozeni chranit kodexy, které maji zajistit bezpecnost ucastnikd,
ovSem... ,,...bezpecnost pro nemocné ovsem nespociva v kodexech, ale v zodpovédnosti

vyzkumnikii....* (Beecher citovan in Munzarova, 2005, s. 47).

Roli zde také hraje uroven zdravotni gramotnosti pacientl, ktefi vstupuji do
klinickych studii a jejich kompetentnost. Jak uvadi Hol¢ik (2010, s. 88) ke zvySovani
zdravotni gramotnosti lze dojit ,,zvySovdnim znalosti a chapanim zdravotnich problémii,
terapie, vedlejsich ucinkii a dalsich nestrannych informaci o existujicich moznostech
S cilem dojit ke skutecné informovanému souhlasu pacienta a primérené a odpovédné

spotiebé zdravotnickych sluzeb.

Po spInéni pozadavku nebo spise potieby zvySovani zdravotni gramotnosti pacienti
vstupujicich do klinickych studii bychom chtéli dojit spiSe ke vztahu vzdjemné participace
nez ,,pouze” spoluprace (Bartlova, 2003). Na druhou stranu je také nutné, k dosazeni
tohoto cile, zvySovat ,,hermeneutické kompetence lékarii “ (gimek, 2015, s. 141). K tomuto

pozadovanému vztahu povede ovSem jesté dlouhd cesta.

Zadny z oslovenych 1ékaiti se nedopousti falzifikace vstupnich idajii o pacientovi
tak, aby vyhovovaly pozadavkim metodiky studie. Toto zjisténi je velice povzbudivé,
predevsim v kontextu prace Norkové (2010), kterd se zabyvala etikou klinického vyzkumu
z pozice monitora klinickych hodnoceni a ktera cituje Wellse a jeho zjisténi o Cetnych
falsifikacich, ke kterym dochazi v klinickych studiich (Wells citovan in Norkova, 2010).
Némi osloveni 1ékafi si uvédomuji vyznam zadanych hodnoceni pro studii a takeé to, Ze pfi

odhaleni falzifikace by tato skute¢nost vyznamné poskodila prestiz celého pracoviste.

Z hlediska komunikace, kterd nas ve vyzkumu zajimala pfedevSim, je dllezitd

oboustranna otevienost mezi Iékafem a pacientem ve smyslu sdélovani uplnych informaci
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a nezatajovani nepfijemnych skute¢nosti vyzkumu, véetn¢ informace o moznosti kdykoliv
z vyzkumu vystoupit, srozumitelné vyjadfovani 1ékatre bez uzivani zbytecnych odbornych
medicinskych pojmi a zjistovani zpétné vazby a ujiSténi, ze pacient I¢kaii porozumél
(srov. Honzak, 1999). Tyto podminky usp&sné komunikace se v naSem vyzkumu nejevily
jako problém, byly dodrzeny jak 1ékafti, tak pacienty, ovSem otdzkou je, zda by rozsahlejsi

vyzkum pfinesl stejné pozitivni vysledky.
Z naSich zjisténi mizeme tedy pro praxi konstatovat:
Pro skutecné informovany souhlas a jeho podpis jsou nutné tyto predpoklady:

v" dobie formulovany informovany souhlas
v’ pacient s vysokou arovni zdravotni gramotnosti a kompetence k rozhodovani v oblasti
KS

v' 1ékat dodrzujici etické zasady klinického vyzkumu
Rozhovor nad informovanym souhlasem by mél vykazovat nasledujici charakteristiky:

oboustranna otevienost mezi lékafem a pacientem
sdélovani uplnych informaci
nezatajovani nepiijemnych skute¢nosti vyzkumu

sdélovani informace o moznosti kdykoliv z vyzkumu vystoupit

NN

srozumitelné vyjadfovani lékafe bez uzivani zbytecnych odbornych medicinskych
pojmi

v’ zjistovani zpétné vazby a uji$téni, Ze pacient 1ékafi porozumél

Jako problematicka se stale, z pozice pacientd, jevi pfitomnost placebového ramene
ve vyzkumu; pro lékate tento fakt vétSinou problémem neni. Napadé nés, ze zde je jesté
pole pro I¢kaie o informovani pacientl o vyznamu placeba ve vyzkumu, stejné tak jako
kladeni vétSiho dirazu na informaci o schvalovani vyzkumu etickymi komisemi (a tedy

zajisteéni bezpeci pro pacienta).

Domnivame se, ze by byla také pfinosna vé&tsi popularizace problematiky
klinickych studii mezi Sirokou vetejnosti, které¢ jsou pro velkou ¢ast laické vetejnosti stale
nezndmou, a proto obavanou soucasti lékarské védy. Toto téma proto doporucujeme

prozkoumat v ramci jiné prace.
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IV. ZAVER

Diplomova prace byla veénovana problematice klinickych studii, konkrétné
komunikaci, ktera probiha mezi 1ékafem a pacientem nad informovanym souhlasem, jehoZz

podpis pacientem je nutny k zafazeni pacienta do klinického vyzkumu nového 1éku.

Teoreticka Cast prace definovala klinicky vyzkum a zakladnim pojmtm, které se
k nému vztahuji, dale se vénovala problematice spravné klinické praxe, roli etickych
komisi a zabyvala se teorii informovaného souhlasu. V neposledni fadé se také vénovala

tématu zdravotni gramotnosti, ktera s informovanym souhlasem jednozna¢n¢ souvisi.

V empirické ¢asti byla realizovana dvé vyzkumnd Setfeni, a to rozhovory s 1ékati a
rozhovory s pacienty o procesu naboru do klinickych studii a 0 zkuSenostech s prubéhem
informovaného souhlasu. Rozhovory byly analyzovany metodou zakotvené teorie a byly

Z nich vyvozeny zavery.

Snazili jsme se zodpoveédét na otazky ,,Je rozhovoru nad informovanym souhlasem
venovan dostatek casu? “, ,,Je lékar presveédcen, zZe pacient rozumi prevazné vétsiné udaju
V informovaném souhlasu? “, ,, Ziistavaji v pacientovi po rozhovoru néjaké nezodpovézené

otazky?“

Analyza pfinesla mnoho pozitivnich zjisténi, ktera se tykala jak vlastni komunikace
mezi lékafem a pacientem a vztahu mezi obéma stranami, tak prib&éhu naboru do
klinickych studii a realizace informovaného souhlasu. V zévéru prace jsme se pokusili
shrnout faktory, které¢ jsou vyznamné pro zdarny pribéh informovaného souhlasu

v souvislosti s klinickym hodnocenim a nastinit néktera doporuceni pro praxi.

Dosli jsme k zavéru, ze pro ndbor pacientli do klinickych studii je nutnd vétsi
popularizace problematiky klinickych studii mezi vefejnosti a jisté by bylo vhodné tomuto

tématu vénovat vétsi pozornost v dalsi praci.
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SEZNAM KODEXU, KONVENCI A DALSICH PRAVNICH
PREDPISU

Belmontska zprava

Helsinské deklarace

Eticky kodex Ceské 1ékaiské komory
Eticky kodex prav pacientt

Mezinarodni konference o harmonizaci technickych pozadavkil pro registraci 1é¢ivych

ptipravki pro humanni pouziti (ICH)

Norimbersky kodex

Smérnice Good Clinical Practice

Smérnice pro mezinarodni organizaci lékatskych véd (CIOMS)

Umluva na ochranu lidskych prav a dastojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci

biologie a mediciny: Bioetickd konvence (Convention on Human Rights and Biomedicine)

Vyhlaska €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického

hodnoceni 1é¢ivych pripravki
Zakon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaji

Zakon €. 378/2007 Sb., o lécivech a zmé&nach nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni

pozdéjsich predpist (zékon o 1éCivech)

Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
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SEZNAM POUZITYCH ZKRATEK

CIOMS Mezinarodni organizace lékaiskych véd (Council For International Organizations

of Medical Sciences)

CPMP Vybor pro humanni 1éCivé piipravky (Committee for Proprietary Medicinal
Products)
EK Eticka komise

FDA Utad regulujici a monitorujici klinicka hodnoceni (Food and Drug Administation)
GCP Smérnice spravné klinické praxe SKP (Good Clinical Practice)
GMP Spravna vyrobni praxe (Good Manufacturing Practice)

ICH Mezinarodni konference o harmonizaci technickych pozadavki pro registraci 1écivych
ptipravkil pro humanni pouziti (International Conference on Harmonisation of Technical

Requirements for registration of pharmaceuticals for human use)

KH Klinické hodnoceni

SUKL Stétni ustav pro kontrolu 1é¢iv

WHO Svétova zdravotnické organizace (World Health Organisation)

WMA Svétova 1ékatska asociace (World Medical Association)
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