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Nejcastejl pouzivane vyrazy

 Klinicka studie/klinické hodnoceni

Jakekoliv systematicke testovani provadené na subjektech hodnoceni za
ucelem zjistit Ci ovérit ucinnost a bezpecnost leCby.

« Subjekt hodnoceni
Pacient, ktery je zarazeny do klinicke studie.

* Informovany souhlas (ICF)

Zakladni dokument pro pacienta, ktery obdrzi od zkousejiciho lekare.
Obsahuje zakladni informace o studii, jeji oCekavany pfinos a mozna
rizika. Jsou zde popsana vysetreni, ktere bude pacient absolvovat.
Kontakty. Pacient dokument podepisuje pred vstupem do studie a poté
CO jsou mu zodpovezeny vsechny dotazy. Souhlas lze kdykoliv odvolat.
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Nejcastejl pouzivane vyrazy

 Protokol

Zavazny dokument, kterym se ridi lekari provadejici klinicke studie.
Obsahuje presné instrukce pro provadeni studie, jeji cile, trvani,
vySetreni, zpusob |éCby, pro které pacienty je studie vhodna apod

* Randomizace

Nahodné rozdéleni pacientu do jednotlivych skupin (ramen) klinické
studie. Jedna skupina pacientu je |é€ena bézné pouzivanou léCbou a
druha pak testovanym lékem.

 Hodnoceny lécCivy pripravek
Pripravek hodnoceny v klinické studii — testovaci, srovhavaci, placebo.

* Placebo
Pripravek obsahujici neuc€innou latku, ve stejné formeé jako latka
testovana.
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Nejcastejl pouzivane vyrazy

« Zkousejici/hlavni zkousejici
Osoba zodpovédna za provadéni klinické studie v miste jeji realizace.
Hlavni zkousejici je odpovedny vedouci tymu, ktery se na studii podili.
« Centrum Kklinické studie/Trial site
Pracoviste, kde pod dohledem zkousejiciho klinicka studie probiha.

 Zadavatel
Fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera zodpovida za realizaci a
financovani studie.

« CRO (Contract Research Organization)

Osoba nebo organizace smluvné zavazana zadavateli k zajisténi jedne
nebo vice povinnosti Ci funkci zadavatele, které se vztahuji k dané studii.
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Nejcastejl pouzivane vyrazy

« Koordinator klinického hodnoceni

Organizuje klinickou studii v danem centru, zajistuje komunikaci s
pacienty, administrativu atd.

« Studijni sestra

Provadi a zaznamenava sesterské ukony (napr. odbery, aplikace I€Civ,
EGK apod.) definované v protokolu dane klinické studie.

« Zdrojova dokumentace

PUvodni dokumenty, udaje a zaznamy (napf. zpravy z hospitalizace,
chorobopis, zaznamy laboratornich vySetfeni, deniky subjektu
hodnoceni, formulare hodnoticich skal, udaje z pfistroju, RTG snimky

apod.)

ACRO|CZ |www.acro-cz.cz %ECR'N | www.czecrin.cz




Dekuji za pozornost |

Slovnik nejcastéji pouzivanych vyrazu
je k dispozici u registrace.
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