Slovnik nejCastéji pouzivanych vyrazu

Audit

Systematické a nezavislé prezkoumani ¢innosti, postupl a dokumentace souvisejici
s klinickou studii. Je provadén nezavislou osobou.

CRF — Case Report Form

Tistény nebo elektronicky (eCRF) dokument uréeny k zdznamu informaci o subjektu
hodnoceni vyzadovanych v protokolu klinického hodnoceni.

Centrum klinické studie (Trial site)

Pracovisté, kde pod dohledem zkouSejiciho probiha dana klinicka studie.

CRO (Contract Research Organization — Smluvni vyzkumna
organizace)

Osoba nebo organizace smluvné zavazana zadavateli k zajiSténi jedné nebo vice povinnosti
Ci funkci zadavatele, vztahujicich se ke klinickému hodnoceni.

Clenové studijniho tymu

Osoby podilejici se, pod vedenim hlavniho zkouSejiciho, na klinické studii v centru klinické
studie. Soucasti tymu byvaiji dalSi spolufesitelé, studijni sestry a koordinatofi studii.

Dvojité zaslepena studie

Studie, ve které pacient ani zkousejici Iékaf nevi, zda bere pacient placebo nebo uc€innou latku,
pfip. v jakém mnozstvi (v pfipadé vice moznych davek).

EMA — European Medicines Agency

Evropska agentura pro IéCivé pfipravky je decentralizovana agentura Evropské unie.
Agentura odpovida za védecké hodnoceni [éCivych pfipravkl vyvinutych farmaceutickymi
spole¢nostmi pro pouziti v Evropské unii.

Eticka komise

Organ pfi zdravotnickém zafizeni slozeny z odbornikl v oblasti zdravotnictvi i laika, ktery
posuzuije klinickou studii z hlediska bezpecnosti a prospésnosti pro pacienta, hodnoti
veskereé zasadni dokumenty studie. Vydava potfebné povoleni pro zahajeni studie. Eticka
komise mlize zastfeSovat proveditelnost studie v jednom zdravotnickém zafizeni (tzv. lokalni
eticka komise) &i vice zdravotnickych zafizenich (multicentricka eticka komise).
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Faze klinické studie

Jednotlivé etapy studie. Studie musi bézné projit 4 fazemi. Po kazdé fazi se studie ukonci a
vyhodnoti, zda mlze zacit dalSi faze ¢i zda studie nebude dale pokracovat.

HLP — Hodnoceny IéCivy pfipravek

Pripravek hodnoceny v klinické studii. Pro ucely klinické studie maze byt tento pfipravek
testovaci, srovnavaci ¢i placebo. HLP muze byt jiz registrovany IéCivy pfipravek.

Informovany souhlas

Zakladni dokument pro pacienta, ktery obdrzi od zkouSejiciho lékafe. V informovaném
souhlasu se pacient dozvi zakladni informace o studii, jeji o¢ekavany pfinos i mozna rizika.
Popsana jsou vySetfeni, ktera pacient bude absolvovat. Zaroven je uveden kontakt, kam se
pacient mize obratit v pfipadé dotazu &i potizi. Informovany souhlas je dokument, ktery
pacient podepise pfed vstupem do studie, poté co mu byla vysvétlena lékafem a kdy mu byly
zodpovézeny vesSkeré dotazy. Pacient mize svuj souhlas kdykoli odvolat a ze studie
odstoupit.

Klinicka studie/klinické hodnoceni

Klinickym hodnocenim je jakékoli systematické testovani provadéné na subjektech
hodnoceni za u€elem zjistit & ovéfit klinické, farmakologické nebo jiné
farmakodynamické ucinky, nebo stanovit nezadouci U€inky, ¢i studovat absorpci, distribuci,
metabolismus nebo vylu€ovani jednoho nebo nékolika hodnocenych IéCivych pfipravkl s
cilem ovérit bezpecnost nebo ucinnost tohoto lécivého pfipravku nebo IéCivych pfipravkd.
Pojmy klinické hodnoceni a klinick& studie jsou synonyma.

Klinicka studie faze 1

Jedna se o prvni podani Iéku Clovéku. Zkouma se bezpeclnost Iéku. Vétinou je 1€k podan
pouze malému mnozstvi zdravych dobrovolnikd.

Klinicka studie faze 2

Hodnoti u€innost a bezpecnost studijniho I€éku a jeho porovnani se standardni IéCbou.
Zkouma se idealni davka. Lék je podan pfiblizné nékolika desitkam az stovce pacientu.

Klinicka studie faze 3

Hodnoti se vedlejsi Géinky lékd. Lék je podan stovkam az tisiciim pacientd. Po
uspésné probéhlé studii je zazadano o registraci |éku.

Klinicka studie faze 4

vV v

Poregistracni studie. Hodnoti se téz vzacné nezadouci Uc€inky. Lék je jiz bézné dostupny na
trhu a podavan tisicim pacientu.
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Kritéria pro zarazeni do studie

Soubor kritérii dana protokolem studie, ktera musi pacient pfed vstupem do studie spinit.

Kritéria pro vyloucCeni ze studie

Soubor kritérii, ktera pacient nesmi pfed vstupem do studie splfiovat.

Mezinarodni klasifikace nemoci

Mezinarodni klasifikaci nemoci a souvisejicich zdravotnich problém( (v ¢estiné oznacovana
zkratkou MKN, v anglickém originale International Classification of Diseases and Related
Health Problems, zkratka ICD) vydava Svétova zdravotnicka organizace a kodifikuje systém
oznacovani a klasifikace lidskych onemocnéni, poruch, zdravotnich problému a dalSich
pfiznakd, situaci €i okolnosti. Ma podobu Ciselniku s diagnostickymi popisy a vykladem u
jednotlivych polozek i kapitol. Hlavnim klicem je zde znakovy kod nemoci.

Monitor

Povéreny zastupce zadavatele klinické studie, ktery ovéfuje spravnost Udaju v chorobopise
pacientt ve studii a elektronickém systému studie. Kontroluje dodrzovani pfedepsanych
pravidel studie a archivace dokumentl. Je vazan mi¢enlivosti.

Monitoring
Dohled nad pribéhem klinického hodnoceni v€etné zajisténi, Ze je provadéno,

zaznamenavano a hlaseno v souladu s protokolem, standardnimi pracovnimi postupy,
Spravnou klinickou praxi a pravnimi pfedpisy.

Nestranny svédek
Osoba, ktera je nezavisla na klinickém hodnoceni, ktera nemuze byt neobjektivné ovlivnéna

lidmi, ktefi maji vztah ke klinickému hodnoceni. Ugastni se procesu ziskavani informovaného
souhlasu.

Nezadouci pfihoda (AE — Adverse Event)

Jakakoli nepfizniva zména zdravotniho stavu subjektu hodnoceni. | kdyz neni znamo, zda je
zmeéna v pfic¢inném vztahu k 1éEbé hodnocenym IéCivym pripravkem.

Nezadouci uCinek (ADR — Adverse Drug Reaction)

Nepfizniva a nezamysSlena odezva na podani hodnoceného Ié€ivého pfipravku.

Otevrena studie

Tzv. Open label study. Probiha v pfipadech, kdy zaslepeni podavaného Iéiva neni mozné
nebo potifebné. U€astnici klinického hodnoceni védi, jaky 1€k je podavan, opakem je dvojité
zaslepena studie.
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Placebo

Pfipravek obsahujici neucinnou latku, ktera je podavana ve stejné formé jako latka ucinna
(napft. tableta stejné barvy a velikosti, injekce ve stejné ampulce apod.). Pouziva se jako
kontrolni vzorek pfi testovani uc¢innosti Iékd v zaslepenych klinickych studiich.

Placebo efekt

Tzv. placebové reakce. LéCebny vysledek vyvolany pfesvéd&enim pacienta, ze uziva
skutecny lék. Jedna se o pozitivni ovlivnéni psychiky nebo i télesného stavu, které odpovida
pusobeni nahrazovaného uc¢inného léku.

Protokol studie

Dokument, kterym se Fidi Iékafi provadgjici klinické studie (feSitelé / zkousejici). Obsahuje
plan |éCby - pfesné instrukce pro provedeni studie. V protokolu jsou stanoveny cile studie,
jeji trvani, pozadovana vySetreni, zplsob IéCby, aplikace IéCiva a zplsob feSeni nékterych
predvidatelnych situaci (napfiklad odlozeni dalSiho cyklu IéEby nebo snizeni davky léku pfi
vyskytu nezadoucich ucinku), ale i sledovani a vySetfeni pacientt po skonceni IéCby a
zpUsob statistického zpracovani atd.

Na zakladé protokolu Statni ustav pro kontrolu lé&iv (SUKL) a etické komise povoluji
provedeni studie. Hodnoti se ucelnost a pfedpokladany pfinos studie, ucelnost provadénych
vySetfeni a pfimérenost pfipadnych rizik atd.

Preklinické (predklinickeé) studie

Prvotni vyzkum v laboratofi a testovani Iéku na zvifatech, pfedchazi samotnému klinickému
hodnoceni.

Randomizace

Nahodny vybér rozdéleni pacientt do jednotlivych ramen (skupin) klinické studie. Pouziva
se, aby nemohlo dojit (byt neumysiné) ke zkresleni vysledkd. Jedna skupina pacientu je tak
napfiklad 1éCena IéEbou standardni (b&Zné pouzivanou) a druha skupina je 1é€ena navic
novym testovanym pfipravkem.

Pacientovi v klinické studii je pfidéleno Cislo nebo kdd a poté je mu pfidélena 1éCba, ktera je
uréena pro tento kod a kterou Ize zjistit az po jeho pfidéleni konkrétnimu subjektu hodnoceni,

tj. pacientovi. Vlastni randomizaci, tedy rozhodnuti, do které skupiny bude pacient pfifazen,
provadi pocita€ a je zcela nahodné a anonymni. Lékai nemuze pfidéleni IéCby nijak ovlivnit.

Randomizovana klinicka studie

Studie, ktera pouziva randomizaci pfi zafazovani pacientu.
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Rizeni jakosti (QC — Quality Control)

Pracovni postupy a ¢innosti zajiStujici v ramci systému zabezpecovani jakosti ovéreni, ze
byly splnény pozadavky kladené na jakost vSech &innosti vztahujicich se ke klinickému
hodnoceni.

SpoluzkousSejici (spolufesitel, subinvestigator)

Clen tymu klinického hodnoceni, ktery je zkou$ejicim uréen a na kterého zkousejici dohlizi v
misté provadéni klinického hodnoceni pfi vykonavani kliCovych Ukon( tykajicich se
klinického hodnoceni a/nebo pfi provadéni dulezitych rozhodnutich ve vztahu ke studii (napf.
neatestovani |ékafi, stazisté a védecti pracovnici).

Spravna klinicka praxe

Tzv. Good Clinical Practice (GCP). Soubor pravidel pro planovani, realizaci, provadéni,
monitorovani, auditovani (kontrolu), zapisovani, analyzu i hlaSeni klinickych studii. Pravidla
jsou zavazna a jednotné platna po celém svété. Vedeni klinického hodnoceni v souladu se
spravnou klinickou praxi zajiStuje, aby udaje a vysledky byly vérohodné, pfesné a aby byla
zajisténa ochrana prav a integrity subjektd hodnoceni (pacientd ve studii) i dlvérnost jejich
udaja.

Statni ustav pro kontrolu |&Civ, zkracené SUKL

Regulaéni ufad, ktery posuzuje studii a jeji bezpecnost a pfinos pro pacienta a zasadni
dokumenty studie. Vydava potfebné povoleni pro zahajeni a prabéh klinické studie; v
pfipadé uspédného provedeni vSech fazi studie schvaluje uvedeni Iéku na trh.

Stratifikace

Stratifikace je proces, ktery mize pfedchazet randomizaci. Jedna se o rozdéleni pacientd do
skupin na zakladé rizikovych (stratifikacnich) faktor(. Pokud napf. muzi reaguji na IéCbu jinak
nez zeny, jsou pacienti stratifikovani dle pohlavi a je kazda skupina pak randomizovana
samostatné. Tim se zabrani, aby v nékterém rameni bylo napf. (vyznamné) vice Zzen nez v
rameni jiném. Stratifikacnim faktorem muize byt napf. vék, etnicita, pfedchozi Ié¢ba a
odpovéd na tuto [éCbu atd.

Subjekt hodnoceni (Trial subject)

Pacient, ktery je zafazen do klinické studie.

Zabezpecovani jakosti (QA — Quality Assurance)

VSechny planované a systematické postupy, které maji zajistit, Ze klinické hodnoceni je
provadéno a udaje jsou ziskavany, zaznamenavany a hlaSeny v souladu se Spravnou
klinickou praxi a pravnimi pfedpisy.
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Zadavatel (Sponzor)

Fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera odpovida za zahajeni a fizeni, pfipadné financovani
klinické studie.

Zakonny zastupce

Fyzicka, pravnicka nebo jina osoba zmocnéna zakonem k vydani souhlasu za budouci
subjekt hodnoceni k jeho uc€asti v klinické studii.

Zdrojova dokumentace

Pavodni dokumenty, Udaje a zaznamy — napf. zpravy z hospitalizace, chorobopis, zaznamy
Z laboratornich vySetfeni, deniky subjektll hodnoceni, formulaie hodnoticich skal, idaje
Z pristroju, fotografie, RTG snimky aj.

Zkousejici (feSitel, investigator)

Osoba odpovédna za provadéni klinického hodnoceni v misté jeho realizace (centrum
klinické studie). Provadi-li na pracovisti klinické hodnoceni cely tym, je zkousSejicim
odpovédny vedouci tymu a je mozné jej oznacit jako hlavniho zkousSejiciho.

Zranitelné subjekty (Vulnerable subject)

Osoby, jejichz ochota dobrovolné s ucastnit klinického hodnoceni mize byt nevhodné
ovlivnéna ocekavanim prospéchu, at jiz opravnéného nebo ne, spojeného s ucasti ve studii,
dale represivni odezvou ze strany vysSich ¢lenu hierarchické struktury v pfipadé odmitnuti
ucasti. Napf. osoby nezletilé nebo neschopné poskytnout souhlas s u€asti v klinické studii,
osoby v pe€ovatelskych domech, nezaméstnani, zebraci nebo bezdomovci, osoby ve vykonu
trestu, vojaci, uprchlici, etnické mensiny aj.
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