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Neintervenční studie v MOÚ

- organizačně zajištěno přes Oddělení klinických
hodnocení

- Realizováno 8 neintervenčních studií od roku 2010:

- 4 prospektivní (sběr dat v aktuálním čase),

- 4 retrospektivní (zpětný sběr dat)

- Indikace: melanom, karcinom prostaty, kolorekta,
hepatocelulární karcinom



Příprava a organizace 
neintervenční studie

PROSPEKTIVNÍ STUDIE RETROSPEKTIVNÍ STUDIE

Administrativa + smlouva, proškolení v CRF

PI, SI, koordinátor/data manažer Pouze zadávání dat: data manažer 
nebo lékař

Jednoduchý plán vyšetření, navíc 
mohou být např. dotazníky

Základní vstupní/vylučující kritéria 

Informovaný souhlas

Pravidelný kontakt s pacientem

Zaznamenávání AE Zaznamenávání proběhlých AE/SAE

Nutnost hlásit SAE do 24 hod



Oproti běžné praxi…

- Časová náročnost zadávání dat (dle CRF a subjektu, zkušenost MOU 
z retrospektivní studie: 7 subjektů = 5 pracovních dní (40 hodin)

- V případě monitorovaných studií čas strávený s monitorem, řešení 
queries

- Větší rozsah zadávaných dat, než je vedeno ve zdrojové 
dokumentaci= nutnost oprav (data musí být kompletní), např.:

� AE/SAE dle terminologie NCI-CTCAE, souvislost s medikací uvedená 
v ZD (= adverse drug reaction, ADR)

� Nekompletní anamnestická data, souběžná medikace



Oproti intervenčnímu KHL…

- Bez intervencí

- Užší realizační tým

- Plán vyšetření není tak obsáhlý a striktní

- Data jsou sbírána v delších časových úsecích

- AE někdy pouze v souvislosti s IP (nezaznamenávají se všechny) = 
ADR



Rozsah sbíraných dat:
příklad prospektivní PASS studie

- Před zahájením léčby: IS, splnění kritérií, demografická a 
anamnestická data, historie onemocnění (přesná data, předchozí 
léčba), vstupní laboratoř (specifikováno protokolem)

- po zahájení léčby se sbírají data po 3 měsících: status pacienta, 
podání léčby, (datum, dávka, redukce, premedikace apod.) 
souběžná medikace, AE/SAE podle NCI-CTCAE, klinicky relevantní 
abnormality laboratoře, EKG, vitální funkce, informace o 
hospitalizaci, odpověď na léčbu (Best Overall Response)







Shrnutí

• Množství sbíraných dat se blíží rozsahu 
intervenčních KH

• Časová náročnost

• V MOÚ z rozhodnutí vedení probíhají 
neintervenční studie v režimu jako intervenční 
KH (zapojení data manažera Oddělení 
klinických hodnocení)



Děkuji za pozornost.


