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Informacie pre pacientov

Aug 01, 2022

Uéastnici klinického skusania

Klinické sk$ania nemozno vykonavat bez G¢astnikov (pacientov, resp. zdravych dobrovolnikov), ktori sa

nazyvaju aj “subjekty” klinického skisania. Ich Gcast v klinickych skusaniach prispieva k lekarskemu vyskumu,
ktory nachadza nové alebo lepSie sposoby lieCby pre pacientov s réznymi ochoreniami.

Dévody pre Ucast v klinickych skusaniach moézu byf rozne:

Snaha aktivne sa podielat na starostlivosti o svoje zdravie

Pristup k inovativnhym lieCebnym postupom este predtym, ako su verejne dostupné
Pomoc prispiet v ramci medicinskeho vyskumu

Kritéria pre ucast v klinickom skusani

Kazdé klinické skuSanie sa vykonava podfa presne urCenych kritérii, ktoré definuju, kto sa méze klinického
skisania zucastnif (tzv. zaradovacie kritéria) a naopak, kto sa klinického skusania ztGc¢astnit nesmie (tzv.
vyradovacie kritéria).

Kritéria mdzu zahfiat:

Urcity typ alebo Stadium ochorenia

Urcita lieCbu v minulosti, resp. ur€ita aktualnu liec¢bu

Urcitu vekovu skupinu

Ur€itd osobnd anamnézu (tzn. prekonané ochorenia v minulosti, chirurgické zakroky)
Aktudlny zdravotny stav

Kritéria pre Gcast v klinickom skdsani pomahaju znizovat medicinske rozdiely medzi i¢astnikmi klinického
skuSania, aby sa zabezpecilo, Ze ziskané vysledky su spojené so skiSanym liekom a nemaju ina pricinu.

Kazdy Ucastnik klinického sk$ania musi absolvovat vSetky vySetrenia stanované protokolom pre potvrdenie
vhodnosti pre zaradenie do klinického skusania (tzn. spifia véetky zaradovacie kritéria, nemé Ziadne
vylu€ovacie kritérium).

1/5



Otazky suvisiace s klinickym skusanim

Predtym, ako budete suhlasit so zapojenim sa do klinického skusania, je dblezité, aby ste sa uistili, ze
rozumiete vSetkym aspektom klinického skuSania a svojej Ulohe u€astnika v klinickom skusani. VSetky otazky
vam zodpovie skusajuci lekar.

O svojom zaujme Ucasti v klinickom skusani sa moZete porozpravat aj so svojim obvodnym lekarom (pripadne
inym Specialistom). Je dblezité, aby vas lekar vedel, akého klinického skdsania sa zucastnite — v pripade vasej
G¢asti v klinickom skusani, tuto informaciu obdrzi vas obvodny lekar formou listu od skusajuceho lekara
pracoviska, kde sa klinické skusanie vykonava.

Otéazky, ktoré mozete polozit skiisajucemu lekarovi pred zvazovanim Ucasti v klinickom skasani:

e Co je hlavnym ciefom tohto klinického skugania?
e Zahffa klinické skusanie placebo alebo lie€bu, ktora je uz na trhu?
e Ako mi bude pridelena lie¢ba a ako sa dozviem, aki mam pridelenu lieCbu?
e Ako mi bude podana lie¢ba?
¢ Ako dlho klinické skusanie trva a ¢o budem musietf ako ucastnik urobit?
e Co sa zistilo o skianej lie¢be a st uz zverejnené nejaké vysledky?
e Musim si nejaku ¢ast klinického skisania zaplatit? Pokryje moje poistenie tieto naklady?
e Existuje nejaka nahrada cestovnych nakladov?
e Budem moct navstivit svojho lekara a mézem s nim zdieflat Udaje zo skusania?
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¢ Ak u mna lieba funguje, mézem v nej pokracovat aj po ukonéeni skusania?

e Mo0zZe niekto zistit, ¢i sa zGCastrujem klinického skusania?

¢ Bude mi po skonceni klinického skisania poskytnuté nasledna zdravotné starostlivost?

e Mo6Zem sa kedykolvek rozhodnut ukondit U¢ast v klinickom skdsani?

e AkuU budem mat lekarsku starostlivost, ak ukon&im ac¢ast v klinickom skasani?

e Ma sku$ajuci lekar nejaky finanény alebo iny osoh, ak vykonava klinické skusanie?

o Aké skisenosti skii$ajuceho lekara a ostatného personalu s Géastou v klinickom skugani?
e Kedy a ako mi budu poskytnuté vysledky klinického skusania?

Informovany suhlas

Informovany suhlas je proces informovania a pouc¢enia o klinickom skdsani pred dobrovofnym rozhodnutim sa
0 UcCasti v klinickom skusani. Sku$ajuci lekari vam vysvetlia podrobnosti klinického skusania.

Dostanete na prestudovanie dokument nazyvany “formular informovaného suhlasu”, ktory obsahuje
podrobnosti o klinickom skusSani, vratane ucelu, trvania, pozadovanych postupov, potencialnych prinosov,
moznych rizik a dolezitych kontaktnych informacii. Tento dokument si moZete vziat na prestudovanie aj
domov. Prediskutujte informéacie s kymkolvek, s kym sa chcete poradit, napr. s blizkymi osobami alebo
priatelmi.

Vy sa dobrovolne rozhodnete, ¢i dokument podpisete, alebo nie. Nikto by nemal akokolvek na vas tlacit alebo
ovplyvnovat vase rozhodnutie. V pripade maloletych U¢astnikov podpiSu dokument obaja rodi¢ia alebo
zakonni zastupcovia (rovnako v pripade 0s6b s obmedzenim spésobilosti na pravne ukony).

Je dolezité si uvedomit, Ze U¢ast na klinickom skisani je dobrovolna. Pocas klinického skusania mate pravo
kedykolvek odvolat V&s sthlas s G¢astou na klinickom skusani bez udania dévodu a bez akychkolvek
postihov alebo ovplyvnenia Vasej dalSej zdravotnej starostlivosti.

Navstevy pracoviska, kde sa klinické skusanie vykonava
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Pri vacésine klinickych skusani budete pravidelne navstevovat pracovisko, kde sa klinické skiSanie vykonava.
Frekvencia navstev a suvisiace vySetrenia budu zavisiet od typu a poziadaviek protokolu daného klinického
skisania. Niektoré navstevy moézu byt nahradené telefonickym kontaktom.

Po ukonceni vasej Gcasti v klinickom skisani méze este nasledovat obdobie dalSieho sledovania, po¢as
ktorého bude s vami v kontakte skusajaci lekar alebo nim povereni pracovnici.

Potencialne rizika u€asti v klinickych skusaniach
e Casova narognost, vratane cestovania na pracovisko klinického skigania, pobyt v nemocnici
e LieCba nemusi byt t¢inna
e Moznost neziaducich udalosti

Bez klinickych skusani by vyvoj novych lie€ebnych postupov nebol mozny.

Pre lepsie pochopenie, aka by mohla byt G¢ast v klinickom skisani, vypocuijte si pohlad niekolkych fudi na
klinické skusanie a ich osobné skisenosti s G¢astou v klinickom skusani.

Existuje vela online zdrojov, ako napriklad tato webova stranka, ktoré pomahaju fludom, ktori zvazuji Ucast na
hfadani vhodného klinického skii$ania. M6Zete sa tiez obrétit na svojho lekara.

Casto kladené otazky

Ugastnici klinickych skisani a fudia, ktori zvazuju Ggast v klinickych skuganiach, maji zvy&ajne vela otazok.
Kliknite sem a ziskajte odpovede na niektoré z najCastejSie kladenych otazok.
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