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Nase klinika

 Prednosta prof. MUDr. Vladimir Tesar, PhD., MBA

* |Indikace a studie

CKD(Chronic KidneyDisease),CKD - |gA, - FSGS (Fokalné Segmentalni Glomeruloskleroza),
HD — hyponatremie, anemie, DM — DN, PKD olqsic
aneyoisease), AL Amyloiza, AA Amyloidoza,
Autoimunitni SLE (s emovwous erytematodes, LN, ANCA
vasculitis — WG (Wegenerova Granulomatoza),

a H U S (atypicky Hemolytickouremicky syndrom)

Jednoduchy design studii (v porovnani s kardiologii, onkologii, transplataénimi
studiemi)



Cesta k informovanému souhlasu

Dnes je elementarni podminkou biomedicinského vyzkumu, kdy je ¢lovék (at pacient nebo zdravy
dobrovolnik) subjektem vyzkumu, jeho dobrovolny souhlas.

Pravidla, normy a standardy pro eticky pribéh vedeni KH se upravovaly a vyvijely béhem 2. pol. 20.
stoleti.

Napt.: jako reflexe a prvni reakce na zneuZziti medicinskych pokust na lidech béhem 2. svétové valky
byl Norimbersky kodex 1947.

Na nechvalné znamou Tuskegee Syphilis Study — studii na ¢ernych muzich s neléenym syfilis,
reagoval v 1979 vznik Belmont report vytvoreny Narodni komisi pro ochranu lidskych subjektd
biomedicinského a behavioralni vyzkumu (National Commission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Research).

DalSim dokumentem, ktery reflektoval moralni tragedie v 50. a 60. letech 20.stol. (Conterganova
aféra s dnes uzivanym Iékem Thalidomid v Némecku,) je Helsinska deklarace 1964.

EU, USA a Japonsko se Ffidi souborem pravidel pro spravnou klinickou praxi — ICH E6 GCP,
dokumentem vydaného Mezinarodni konferenci pro harmonizaci dne 1. 5. 1996

CR ma legislativu, které je podFizen biomedicinsky vyzkum: Zakon o lé&ivech z.€. 378/2007 Sb., z
vyhlasky ¢. 262/2008 Sh., o spravné klinické praxi.



Cesta k informovanému souhlasu -
zaver
e Zakladem a dnes béznym standardem je
respekt vuci subjektim, zasada benefitu

subjektu a zasada spravedlnosti pri vybéru
subjektu.



Respekt, benefit, spravedinost — role
studijni sestry

* Pro naplnéni téchto tfi zasad napomahaji kromé zminénych standardl a zakon( a
regulacni organy SUKL a EK (V USA EDA, v EU EMA)

V praxi, na klinice je tohoto nositelkou ve velké mire studijni sestra
» Je prvnim kontaktem pro pacienta

» Sestra trdvi vice ¢asu s pacientem

» Pacient se spiSe svéfi sestie, nez lékafi (nestydi se)

» Pacient i sestra dokazi mluvit stejnou reci — erudovana sestra pomuze pochopit

odborné |ékarské terminy. LepSi pochopeni=lepsi compliance a adherence s
protokolem

» Znd lépe zazemi pacienta



Respekt, benefit, spravedinost — role
studijni sestry - pokr.

» Sestra ma Cas vysvétlit praktické aspekty
vyplyvajici z protokolu pro pacienta — z flow
chartu vyrozumi o frekvenci navstev, casove
zatizeni, misto odbéru, prip. PK a ¢asova
narocnost, aplikace IMP (infuze Casové
naroCnéjsi vs. tbl), priprava na vysetreni, sbér
materialu (U 24H), kompenzace za ucast

> Cas je prepych, ktery studijni sestra poskytuje
pacientovi a pacient tohoto rad vyuziva



Sl 74

Predlozeni a podepsani ICF v praxi (na
nefrologii

Vybér dle excl./incl. Kriterii Iékafem

Posouzeni dalSich okolnosti spolu se sestrou — vzdalenost bydlisté od
centra a mobilita pacienta, soc. podminky, pracovni vytizeni, rodinné
zazemi, zena ve fertilnim véku a chce otéhotnét, vek pacienta — Sikovni,
ochotni, Casoveé disponibilni didchodci

Navazani kontaktu s pacientem
Osobneg, telefonicky — |Iékar i sestra

Postou, emailem — sestra (vétSinou po predchozi domluveé) zasila ICF, je
vyhodou informovanost rodiny, porada s kamarady

Zpétna vazba — sestra (tlf, osobné)

Pacient souhlasi a pfichazi na SCRN do ambulance sestry/koordinatorky
KH - podpis ICF v CR nalezi primarné do kompetenci investigatora/
Iékare

i. bud' je zde Sl a SN/CRC a podepisuje se ICF

ii. Anebo jen SN/CRC, kterd ma z predchozi KO od Sl jiZz podepsany ICF



SCRN z pohledu SN/CRC

SCRN - screening dle designu protokolu zabere
prumérné cca 30-40 minut s pacientem

Dodatecny dotaz na porozuméni obsahu, zdUraznéni
DOBROVOLNOSTI vstupu i ukonéeni do/ze studie, bez
omezeni v dalsi standartni |écbé a péci za strany
personalu nasi kliniky

Anonymita

Navozeni pratelské atmosféry, uvolnéni pacienta,
individualni pristup, predani kontaktu na mobil

Vzdy pristupnda osoba z tymu (SN/CRC) na mobilu— pro
pripad porady ohledné CONMED, AE, SAE



Zaver

e Zadavatelé poradaji konference a zasilaji na
centra dotazy jak udrzet pacienta ve studii a co
pro to mohou udélat...

...sestra/koordinator hraje dulezitou roli v
motivovani pacienta setrvat ve studii zajisténim
hladkého prubéhu KH...+...+...+...



Motivace k ucasti — pohledem pacienta

pouZito z Retention Patient Investigator Meeting KH EPPIC

Eecause my family or friends
recommended it

9% % Responding

Because my doctor advised me to
participate

To receive money for nmy participation

To receive free medication and medical
care

To receive higher quality medical care

To help myself and others/ to advance 799,
science

To find a better treatment 79%

0% 0% 100%

Thomson CenterWatch Survey of 749 Sthudy Folunteers, 2006



Motivace k ucasti — pohledem centra

pouZito z Retention Patient Investigator Meeting KH EPPIC

60% - % Responding

54%
46% 46% Convenience is a
major concern
31%
30% 29%
I I !
0%, - . . . . . l

Flexible Hours  Procedures  Minimal risk of Easy to get to Volunteers not  Only required
not risky or slde effects by public given a a few visits
Invasive transportation placebo

Thomson CenterWetch Survey of 749 Study Volunteers, 2006



Dékuji za pozornost
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