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* Texty informaci a informované souhlasy (IP/IS) = nejcastéjsi
nedostatky, se kterymi se v praxi setkavame
* IP/IS ,hlavni”
* IP/IS pro téhotnou Ucastnici
* IP/IS pro téhotnou partnerku Ucastnika
* IP/IS s volitelnou biopsii
* Pfipominky EK
- Sablony SUKL pro dokumentaci ¢asti Il zadosti o povoleni KH
podavané pres CTIS
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Texty informaci / informovaného souhlasu
pro subjekty hodnoceni

* Pokyny

* KLH-CTIS-01
e verze 3, ze dne 28. 1. 2026

« pokyn Etické komise SUKL a Etickych komisi pro multicentricka klinicka
hodnoceni = stanovuje Foiadav/ky na dokumenty predkladané k
zadosti o povoleni casti Il klinického hodnoceni

* KLH-22
* ver. 5 s platnosti od 1. 6. 2022

* pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ informovaného
souhlasu

* pokyny maji doporucujici charakter
* chystaji se aktualizace

Texty informaci / informovaného souhlasu
pro subjekty hodnoceni

* Hlavni dokument informaci a informovaného souhlasu (IP/IS)
* dospély
 dité 12-14 let
* dospivajici 15-17 let
* zakonny zastupce
* pecovatel, ...
* IP/IS s vyuzitim vzork( pro budouci védecky vyzkum
* IP/IS pro téhotnou ucastnici
* IP/IS pro téhotnou partnerkou pacienta

* IP/IS s volitelnou biopsii
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1. Hlavni dokument informaci
a informovaného souhlasu

klicovy dokument
« _hlavni formular informovaného souhlasu - Main ICF”

* informace uvedené v pokynech KLH-CTIS-01 a KLH-22 nezfidka
nezakomponovany

* etické komise mohou pozadovat dalsi informace
* je v zajmu zadavatele vyhovét

nejcastéjsi nedostatky I

» délka
+ KLH-22 ver. 5: ,pro dospélé subjekty (Gcastniky) hodnoceni a pro rodice/zékonné zastupce
je stanoven na maximalné 8 stran (ve specifickych pfipadech Ize akceptovat az 10 stran)”
* pri pouziti standardni velikosti pisma (napt. Times New Roman 12, Arial 11 apod.)

+ EK SUKL / EK: maximalné 12 stran
* nelze akceptovat jakékoliv ,prilohy”
* nutné Cislovani stran, véetné ,ivodni” strany
* vice nez 12 stran EK déle neposuzuje a mize rovnou uplatnit pfipominku v rdmci validace
* je ,uméni” zadavatele popsat vhodnym, srozumitelnym jazykem, klicové informace
* nelze pacienta zahlcovat dlouhymi texty
* nezfidka postadi jen technicky upravit
* zbytecna volna mista, prilis rozsahlé zahlavi a zapati
* nelze vSak predkladat hutny, 12 strankovy text s minimalnimi okraji
* IP/IS u déti 12-14 let vyrazné kratsi (obvykle do 4 stran)

. I6P/8!S u d?spivajicich 15-17 let rovnéz musi byt kratsi, nez pro dospélého Ucastnika (obvykle
-8 stran
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nejcastéjsi nedostatky Il

* (ne)vhodné osloveni

* (ne)vhodna formulace nabidky acasti ve studii

+ = vizitka Ucty k Ucastnikovi (pacientovi)

* mnozstvi odebrané krve
* nepouzivat pfimér se |zickami, IZicemi = eticky nepfijatelné (navic nepresné)
* neobvykle vyssi Ci vysoké odbéry krve nalezité odGvodnit
+ uvadét celkovy odbér krve

* na zadost EK uvadét i mnozstvi krve na jednotlivy odbér = pro pacienta dllezité

nejcastéjsi nedostatky lli

* vhodné osloveni u déti
 ,mila slecno/mlady pane”

* vhodné osloveni u mladistvych
* ,vazena slecno/vazeny mlady pane”
 ,vazena slecno/vazeny pane”
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nejcastéjsi nedostatky IV

+ kompenzace /nahrady

+ X odména
+ nahrady: cestovné, stravné, nepohodli, ztratu casu
+ vzdy explicitné uvedeno
* nepfipustné rozmezi (obdrzite ,0-1200 K¢&")
+ vzdy bude vyplacena (nikoliv ,mohou byt vyplaceny”)

* neakceptovatelné jsou alibistické a neurcité formulace (,Uhrada pfimérenych cestovnich vydaji muize byt
poskytnuta v souladu s ceskymi regulaénimi pokyny pro klinickd hodnoceni”)

« fixni vzdy = stravné, nepohodli, ztrata ¢asu
* proménlivé = dopravné: Ize individualné, na zdkladé vzdalenosti, predlozeni jizdenek apod.

* dopravne Ize rovnéZ pfes smluvni spolecnost, Ucastnik pak neobdrzi ndhradu = stravné a nepohodli tim
nejsou dotéeny

+ pamatovat na kompenzace i pro rodic¢e /ZZ u nezletilych

+ adekvatni vySe nahrad, kterou EK posoudi
+ nemze byt pfili§ nizka a nesmi byt ani pobidkou

+ zpUsob vyplaty ndhrad = v hotovosti nebo bezhotovostné na Gcet pacienta
+ stravenky lze, ale jen naklad, ktery jimi Ize kompenzovat (rozhodné nelze cestovné)
+ prostrednictvim tfetich stran = mize byt jednou z moznosti, nikoliv jedinou

* nelze jen odkazovat na zkousejiciho |ékare

nejcastéjsi nedostatky V

terminologie

« stejnopis (nikoliv kopie)
+ odliSovat: nezletili = zakonny zastupce/ osvojitel / porucnik
« vs. dospéli = opatrovnik

formulace

* nepouzivat slozité pravni formulace
* zjm. u 4jmy na zdravi

stylistika, gramatika = EK neni v roli korektora ¢i editora

* pozor na preklady pomoci prekladacl = neprilis povedené preklady
* pouziti Al = nelze bez nasledné Upravy a kontroly ,clovékem”
* nevhodné formulace:

» jste-li subjekt, ktery je schopen otéhotnét”

+ ,0soby, které mohou otéhotnét”

* ,0s0by s tvorbou spermatu”

ucast v podstudiich

* moznost odmitnuti podstudie nesmi branit Gcasti v hlavni studii
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2. IP/IS pro téhotnou ucastnici

* otéhotnéla i pres zakaz
* zcela bez kompenzace

* (ne)vhodné osloveni

3. IP/IS pro téhotnou partnerku ucastnika

* neni pfimym Ucastnikem KH

* nelze cokoliv pozadovat bez nalezité nahrady = nutné kompenzace

* klast na téhotnou partnerku jakékoliv poZzadavky bez nalezité financni kompenzace =
neetické

* vyse kompenzaci se bude odvijet dle zplsobu poskytovani informaci (osobné navstévou
centra, telefonicky apod.) a jeji Cetnosti

* pripadné zpravy od gynekologa = hradit zvlast
+ gynekolog je rovnéz nebude vystavovat zdarma

* minimalni zatéz téhotné partnerky = zkousejici si vSe opatfi = minimalné kompenzace za
ztratu Casu, kterou predstavuje osobni navstéva k podepsani dokumentu souhlasu
« finalni kontrola textu (1)
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4. IP/IS s volitelnou biopsii

* znacna zatéz a nepohodli

* slouzi pro védecké ucely zadavateli

* vzdy nutna kompenzace minimalné za nepohodli
* pfip, usly zisk apod.

« dle ¢asové parocngsti i stravné ) o o o
+ zohlednit pripadné dalsi narocnosti (delsi klidovy rezim, hospitalizace apod.)

* vySe nahrad velmi individualni, dle typu biopsie, zatéze pro pacienta apod.
* biopsie klze x prsu x kostni diené x jater x ledvin
* vySe nahrady musi byt dostate¢né vysoka, aby nalezité kompenzovala
invazivitu zakroku, diskomfort a cas, ale zaroven nesmi byt pfilis vysoka, aby
nemohla nepfimérené ovliviiovat rozhodnuti ¢lovéka podstoupit dany zakrok
* nejen volitelna biopsie, ale téz dalsi narocnéjsi invazivni vykony (i v ramci
bézného KH, které by pacient bézné nepodstupoval)

« aplikace injekce do oka
¢ lumbalni punkce

Formulované pripominky EK

» formulace
* ,pozaduje” vs.
« ,doporucuje”

* vyhovet pripominkam EK je ve vlastnim zajmu zadavatele

* povoleni KH s podminkou
» podminku nutno splnit pred zahajenim KH

» poznamka: zarazeni studie do pilotniho projektu zrychleného zptsobu posuzovani (Fast
EU) by méli pouze ti zadavatelé, ktefi maji dokumentaci pfipravenou obzvlasté peclivé
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Sablony

Sablona €. 1 - Nabor subjektt hodnoceni a ziskavani Informovaného souhlasu
+ vhodné v ¢j ¢i ¢j/aj
Sablona ¢. 2 - Zivotopis zkousejiciho
zasadné v ¢j, prip. v ¢j/aj
prehled praxe (chronologicky + viechna soucasné pracovisté), nezapominat na pracovisté centra
aktudlni pocet vech probihajicich klinickych hodnoceni (v¢etné role P, pfip. SI)
EK individualné posuzuje daného Pl i s ohledem na pocty jeho dalSich probihajicich studii a dal$i pracovni aktivity = dostatek casu
na pfipadné dalsi KHL = KH se mohl nalezité vénovat

Sablona ¢. 3 - Prohlaseni o stretu zajm{ zkousejiciho

Sablona ¢. 4 - Vhodnost studijniho centra
+ zasadné v ¢, pfip. v ¢j/aj
+ uvadét pocet Sl (nikoliv ,centrum ma dostatecné persondlni vybaveni”)
+ presny pocet sester, koordinator(, farmaceutl = EK nezajima

Sablona ¢. 5 - Prohlaseni zadavatele ke zpracovani osobnich tidajii v daném klinickém hodnoceni
Sablona ¢. 6 - Kompenzace pro tcastniky studie
Sablona ¢. 7 - Biologické vzorky

+ vhodné v ¢j ¢i ¢j/aj

Piiloha €. 8 — Vyse poplatkil za posouzeni ¢asti dokumentace KH bez DPH a s DPH

DEKUJI ZA POZORNOST.

PharmDr. Zbynék Sklenar, Ph.D., MBA
eticka.komise@vfn.cz




