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Podminky zarazeni dle protokolu studie

Vstupni kritéria (musi byt splnéna
vSechna) zahrnuji napfr.:
VEk, podpis IS

Presny typ a rozsah onemocnéni
(histologie, nékdy vzacné mutace apod.)

Predchozi IéCba onemocneéni (Cim muze
nebo musi byt pacient pfedlécen)

Laboratorni hodnoty
Stav pacienta (vykonnostni status)
Souhlas s antikoncepci

Dalsi kritéria, napf. moznost nové biopsie
apod.
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Vylucujici kritéria (nesmi byt
splnéno zadné) zahrnuji napfr.:

« Soubézna onemocnéni dle typu studiove
|éCby (napf. autoimunitni, srdecni...)
Soubézna (zakazana) leCba

Zakazana predchozi léCba

Odstup od operace a jiné terapie
Teéhotenstvi, kojeni
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Nabidka klinické studie

m
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1. Klinickd studie mlze byt alternativou
|éCby standardni — lékar zvazi
predbézné vhodnost do studie pfri
rozvaze lécby (diagndza, presny typ a
rozsah onemocnéni, stav pacienta — lze
zahajeni lécby odkladat?)

3. Nabidka moznosti klinické studie —
prvotni informace Iékare pro pacienta,
vydani formulare Informovaného
souhlasu, pokud souhlasi

| www.acro-cz.cz

2. Lékar na zacatku nema k dispozici
vsechny informace o pacientovi, nutné
pro zarazeni do studie: k dalSim
vySetrenim potrebuje jiz pisemny
souhlas pacienta

4. Pacient ma cas na prostudovani
informaci (idedIné doma), pripravi si
otazky
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Informovany souhlas

dokument, jehoz cilem je informovat pacienta/ucastnika o KH, v némz mu je
nabizena ucast

ma obvykle 8-10 stran, nékdy se ale sklada z vice Casti
V jazyce pacienta (nutnost prekladu pro cizince)

nejedna se jen o akt podpisu, ale 0o PROCES: pacient/ucastnik KH musi mit
dostatek Casu a informaci, aby ucinil svobodné a dobrovolné rozhodnuti

Text dokumentu schvaluje Eticka komise a SUKL: musi byt srozumitelny a
kompletni

Podepisuje pacient/uCastnik a Iékar, kazda strana obdrzi 1 vytisk

V prubéhu studie se Casto podepisuji nove verze Ci dodatky IS, pacient/ucCastnik tak
ziskava nove informace o studi

Podpis IS = souhlas s dalSim ovérovanim vhodnosti pacienta do studie, nejedna se
Ihned o zahajeni studiove lecby!
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Co obsahuje formular Informovaneho souhlasu?

Upozornéni, ze klinické hodnoceni je vyzkumnou €innosti
Cile klinického hodnoceni

Lécebné postupy a upozornéni na pravdépodobnost nahodného zarazeni do jednotlivych skupin liSicich se lIé¢bou
Postupy a vykony v pribéhu klinického hodnoceni (tabulka)
Odpovédnosti subjektu hodnoceni

Randomizace?

ZdUraznéni téch prvku klinického hodnoceni, které maji povahu vyzkumu

Predvidatelna rizika ¢i nepfijemnosti pro subjekt hodnoceni

Ocekavané pfinosy

Alternativni 1é&ebné postupy, pokud se pacient klinického hodnoceni neucastni

Lécba a podminky odSkodnéni v pfipadé ujmy na zdravi vzniklé v souvislosti s u€asti v klinickém hodnoceni
Predpokladané vydaje subjektu v souvislosti s jeho ucasti v klinickém hodnoceni

Ugast subjektu hodnoceni je dobrovolna

Jak ¢asto budu
PFimy pfistup k ptvodni klinické dokumentaci a uchovavani zaznamu o subjektech hodnoceni

dojizdét?

Kontakt na osoby, od kterych mize subjekt obdrzet dalsi informace Pfinosy a

rizika?

Predpokladana doba trvani uc€asti subjektu v klinickém hodnoceni

PFiblizny pocet subjektt, které se budou klinického hodnoceni ucastnit

el | www.czecrin.cz
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Plan navstev a procedur v IS

Tabulka 1: Pfehled ddvkovani pfipraviku |l o vyéetieni v klinickém hodnoceni

Screeningove

1. den kazdého 8. den kaidého |Kontrolni navitéva 30

Kontrolni

(vstupni) ttrnactidenniho  |[€trndctidenniho |dni po posledni davce [navitévy kaidych
obdobi cyklu cyklu pripravku 6 tydn
infuze pripravku|| N v
Anamnéza v
Fyzikalni vyietieni a v (pouze
méfeni zakladnich v v zdkladni  Zivotnilv’
Zivotnich funkci \funkce)
Vvyska v
Hmotnost v v v
Vysetieni krve v v v v
Vysetfeni modi v v v
v (rovnéZ 2. den 1.
i v v
Elektrokardiogram (EKG) cyklu @ 3. cyklu)
Ultrazvuk (ECHO) nebo v v o . o~
cken MUGA (Kaidé 2 mésice)
Endoskopie horni éasti .
v
traviciho traktu Podle potreby
Biopticky vzorek nadoru |v'
Vysetieni MR/CT v v Kazdych 6 tydni
Jiné uZivané léky a v v P v
vedlejsi ucinky
Téhotensky test v KaZdy druhy cyklus v
Moc pro stanoveni v (pouze 1. cyklus,
hladilw- 24hodinovy sbér)
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Pohovor s |lékarem a koordinatorem

Béhem 1-2 setkani Dostatek ¢asu Klidné prostredi Srozumitelny jazyk

Vysledkem je svobodné
rozhodnuti pacienta, dle Odmitnuti studie nema vliv
informaci, které ma k na dalSi péci o pacienta a
dispozici, nikoliv pod jeho lécbu
natlakem ¢i na ,,doporuceni”

Ptizplsobeni potfebam,
znalostem a vnimani
pacienta

Moznost Ucasti rodinnych
prislusnikd
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QQ Na co se zeptat?

Co se o léku jiz vi? Kolik Jakym zplsobem a jak

: Ly : =
el 2Hou 5 JEElE: pacientl ho jiZz dostalo? casto se podava?

Budu védét, jakou |écbu
Jaka vySetreni mé Budu muset byt dostavam? Jak vysokeé je

cekaji? hospitalizovany/a? ,,riziko“ zarazeni do
kontrolniho ramene?

Jak dlouho budu ve Dojizdim z daleka. Mam Co se stane, pokud mé
studii? narok na cestovné? |ék poskodi?

Jaké jsou nejéastéjsi
vedlejsi ucinky?

Ve studii je uvedeno
placebo. Budu dostavat
pouze neucinnou latku?

Jak ¢asto budu dojizdét?

Budu moci ze studie
vystoupit?

Jaké mam jiné moznosti
|écby?




Karticka pacienta — ucastnika studie

UCASTMIM SE KLINICKEHO HODNOCENI V RAMCI PROTOKOLU: - i JMENO PACIENTA: -

Mazev klinického hodnoceni: Multicentricka studie faze 1/2 hodnatici bezpednost a Gfinnost CISLO PACIENTA:

pripravku v monoterapii a v kombinaci se standardni |éfbou u pacienti s EAST KLINICKEHO HODNOCENI [wyberte prosim): CAST A, CAST B, CAST € NEBO CASTD
adenokarcinomem Zaludku a pankreatu Kontaktujte zkousejiciho Iékare [ personadl studie v téchto pripadech:

Hodnoceny piipravek: - = Potfebujete zménit termin navitévy

Pro ofetrujiciho lékaie: =  Pecifujete zménu zdravotniho stavu

Protokol zahrnuje urdita specificka |éfebna omezeni a doporudeni. = yskytly se nefddouci [vedlejsi) Gfinky

Kontaktujte zkouSejiciho lékare / personal studie (viz zadni strana karty): *  Rozhodnets se z klinického hodnoceni odstoupit

*  Pfed pfedepsanim nového [éku ZKOUSENCT LEKAR:

W nalehawych pfipadech STUDUIN] PRACOVIETE:

Foznamka pro pacienty v klinickém hodnoceni: BEHEM UCASTI V KLINICKEM HODNOCENI
MOSTE TUTO KARTU NEUSTALE U SEBE.

ADRESA:
TELEFONMNI CisLO:

TELEFOMNMI CiSLO DOSTUPNE 24 HODIN:

- Patient card version 1.0 30Nov2021 -Pat'lent card version 1.0 30Mov2021

CZECRIN
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Po podpisu informovaného souhlasu

* Nasleduje obdobi tzv. screeningu (obvykle max. 4 tydny)

« Pacient/ucastnik KH v tomto obdobi jeste nedostava studiovou léCbu

* VVzdy snaha zkratit screening na nejkratsi moznou dobu

» Série vysetreni, ktere protokol studie pozaduje pro overeni vhodnosti
pacienta do studie (klinické, laboratorni, radiologické &i jiné odborné
vysSetreni)

* Obvykle zahrnuje vice navstev zdravotnického zarizeni

* Na konci screeningu Iékar znovu overi, ze pacient/ucastnik KH splnuje
vsechna kritéeria pro zarazeni

- U Eé,s,_ti pacientu je screening neuspesny = nemohou léCbu ve studii
zahajit

CZECE'N | www.czecrin.cz

ACRO CZ |www.acro-cz.cz rr—



screening T "
i |z g
SE =
Fostup® = Hodnocend lecha (dvourydenni cvkly)
2 ‘vkly 1 a2 Cyklus 3 a nasledujici
DEN - k. - (1 6W W
o o1 1 o2 3 C4 ;‘ley:.‘j:'c‘-‘[ oo :‘:ﬂ Die klinické
D1 DE 1 1 1 indikace
vklyv) 1D 1Dl
PRESCREENING {An(rnn-'hli NADOROVA TKAN / BIOPSIE)
[nformovany
rouhlas pro [
reSCreenine
LA rchivnd than /
movi bropsie prdg X
IHC FGFR2b
OBECNA VYSETRENI A POFTUPY A POSOUZENI BEZPECNOSTI
[nformovany
P I én kouhlas X
[Zplsobilost K
- U V4 A nammnéza b
klinické —
oo ¢
Hdaje
Stu d ie Randomizace b
Fyzikalni b e P I I K X I
My Selifen
Den 1 kaZ2dého
ECOG PS5 P P lichiho eykiu P
Witdlni stamus
[(_l_‘ln!ll_'uni‘tan‘tni % e
medikace
M aslednd
protnadorova
lécha
Hodnoceni
klinickébho X £ [ [
mysledkn
[Zivomi funkce X X X B P 4
12svodové ER b b
KU_I:I‘!'?]L‘."S.I.‘I:I odni e x e be
Yy Selifem




Zahajeni studiove leCby

Pokud pacient/uCastnik KH uspesne splni vSechna screeningova
vysetreni, dle designu studie nasleduje jedna z techto moznosti
(pacient ma tyto informace predem v ramci inf. souhlasu):

VARIANTA 3:
VARIANTA 2: Studie (obvykle faze Ill) rozdéluje
pacienty do skupin a Iécba je zaslepena

VARIANTA 1:

Studie nerozdéluje pacienty do
skupin ( Studie (obvykle faze Ill) rozdéluje

R P RV Y Il | pacienty do skupin a létba je znama | | (randomizovand, dvojité zaslepend,

e (el e siefeveu (randomizovana, oteviend studie) = éast? placebem kontrolovana studie) =
na’sleduje akt RANDOMIZACE a naSIGdee akt RANDOMIZACE, ale

pacient ani |ékar se presné nedozvi,

jakou lé¢bu (kromé standardni) bude

dostavat, zda to bude aktivni latka Ci
placebo)

|écbu).

pacient se dozvi, jakou |éCbu bude
dostavat. Je mozné, ze to bude
pouze standardni |é¢ba (kontrolni
rameno).
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