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Abstract: Participation of Human Subjects in a Clinical Trial is the fundamental part of Medical
Research. Human Subject's participation depends on the willingness of the potential Subjects
to volunteer in such a Clinical Trial. The Subject's motivations for the Clinical Trial participation

diverse based on the different motivational factors.

Patient's deciding whether to participate in a Clinical trial or not is influenced mainly by the
current Patient’s health status and the possibility of the available standard therapy in the
treatment of a serious or a life-threatening illness. The important role in the Patient decision

process takes the close relationship Physician-Patient.

There is no consensus among Scientists whether the Patient’s expected therapeutic benefit
using the new medicinal product is the most motivational factor for the Clinical trial
participation or not. Some of the latter research has concluded that some Patients frequently
overestimate the chance of benefit from particular treatment. However the Patient's
expectations of the potential therapeutic benefit do not depend on the Patient's correct
understandings of the Clinical Trial purpose. The Patient’s willingness to contribute to the
progress of medicine and desire to help other Patients is secondary consideration for the
Clinical Trial participation which is reported in the medical journals. Especially Patients
suffering from a life-threatening illness report altruistic reasons however this will not exclude

them to expect the potential personal benefit as well. The indirect costs reimbursement to



Patients during the Clinical Trial participation might motivate many potential participants for

the Clinical Trial participation.

This article sought to present the most frequent Subject's Expected Benefit from the Clinical
Trial participation in the context of the Patient being engaged in Medical Research. Gaining a

deeper understanding of this topic might be benefited for both Researchers and Physicians.
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Uvod

Vyzkum a klinickd hodnoceni novych IéCivych pripravkl jsou nepostradatelnou soucasti vyvoje
mediciny, a to zejména z hlediska nutnosti nalezeni novych, Gc¢innéjsich a bezpecnéjsich typl
|éCby pro zavainda nebo Zivot ohroZujici onemocnéni. Zapojeni lidskych uGcastnikd do
experimentu je nezbytnou nutnosti lIékarského vyzkumu. K hromadnému rozsifeni klinického
vyzkumu dochdzi v Ceské republice, tak jako v jinych vyspélych zemich, zejména v priibéhu
poslednich dvou desetileti. Ceska republika aktivné rozviji oblast Iékafského vyzkumu se
spoluucasti na mezinarodnich studiich.

Experimenty za poutZiti lidskych ucastnik( vyvolavaji otdzky na to nejcennéjsi, co ¢lovék ma, a to
je lidska dlstojnost a nedotknutelnost lidského Zivota. Je ziejmé, Ze v téchto souvislostech
vznikaji rozpory mezi jedincem a spole&nosti, tedy mezi individudinim a spole¢nym dobrem. &
st 188) 7dravy dobrovolnik nebo pacient, ktery se Géastni klinického hodnoceni, obé&tuje své
dobro (své individudlni zajmy a hodnoty) ve prospéch spole¢nosti. M. Munzarova uvadi, Ze
kazdy vyzkum na lidskych subjektech, at jiz nemocnych nebo zdravych, jakysi prvek obéti prece
jen obsahuje:, selektivni poruseni nedotknutelnosti ¢lovéka, vystaveni riziku poskozeni jeho
zdravi nebo i smrti a pfitom vsechno je ospravedIriovdno predpoklddanym vétsim dobrem pro

5p0/€6n05t” (6, str. 229)

Klinickd hodnoceni na tzemi Ceské republiky podléhaji velmi pfisnym kritériim a jsou provadéna
v souladu se spravnou klinickou praxi vychazejici z Helsinské deklarace, v souladu s ceskou
legislativou a v souladu s poZadavky spravniho organu SUKL (Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv).
Prava pacient( v klinickych hodnocenich jsou chranéna etickymi kodexy a to zejména Umluvou
na ochranu lidskych prav a dlstojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny
(Umluva o lidskych pravech a biomediciné). Kapitola V. , Védecky vyzkum“ této Umluvy
upfesfiuje podminky, za kterych je mozné provadét védecky vyzkum na €lovéku. Clanek 16, bod
2 kapitoly V., definuje podminku rizika vyzkumu nasledovné: , rizika vyzkumu, kterym by mohla
byt vystavena dotycnd osoba, nejsou neumérné vysokd vzhledem k mozinému prospéchu
zvyzkumu“ a bod 5, téhoz ¢lanku 16, definuje podminku souhlasu Ucastnika vyzkumu takto:
,hezbytny souhlas podle ¢lanku 5 byl ddn vyslovné, konkrétné a je zdokumentovdn. Takovy
souhlas Ize kdykoliv svobodné odvolat”. (12) Zvyse uvedeného vyplyva, Ze ucast pacienta
v klinickém hodnoceni je dobrovolnd, podminéna jeho dobrovolnym informovanym souhlasem
a pacient ma moznost kdykoliv sv(j souhlas odvolat.

Davody rozhodnuti pacienta k Ucasti v klinickém hodnoceni se velmi rlizni. Ptejme se proto, jaka
jsou ocekdvani osobniho pfinosu pacienta z Ucasti v klinickém hodnoceni, zda je to primarné
ocekavani zlepseni zdravotniho stavu ¢i ochota pomoci ostatnim pacientlim a byt tak prospésny



celé spolecnosti. Zatimco prvni typ dlvodu je logicky, druhy je diskutabilni. Povédomi laické
vefejnosti (budoucich uUcastnikd klinického vyzkumu) o provadéni klinickych hodnoceni a
podminkach ucasti subjektu v klinickém vyzkumu se explicitné zvysuje, a to nejenom z diivodu
vySSi dostupnosti informaci na internetu, ale také prostfednictvim aktivit farmaceutickych
spolecnosti ¢i samotnych Iékarskych a vyzkumnych pracovnikd.

Ucast subjektu v klinickém hodnoceni

Statni ustav pro kontrolu Iéciv definuje pojem subjekt klinického hodnoceni ve svém pokynu
nasledovné:,Subjekt klinického hodnoceni je osoba, kterd se ucastni klinického hodnoceni jako
prijemce hodnoceného IéCiva nebo jako ucastnik kontrolni skupiny”. (10) Subjektem tedy mze
byt zdravy dobrovolnik ¢i nemocny jedinec (pacient). Zdravy dobrovolnik je zapojen do prvni
faze klinického hodnoceni, ve které je hodnoceny |éCivy pfipravek poprvé poddavan ¢lovéku a
|éCebny pfinos pro lidského jedince se zde neprfedpokladd. Naopak pacient je zapojen do
naslednych fazi klinického hodnoceni, ve kterém se jiz Ié¢ebny pfinos ocekava.

Ocekavani osobniho pfinosu zdravého dobrovolnika z ucasti v klinickém hodnoceni

Zapojeni zdravych dobrovolnikl v klinickém hodnoceni je spojeno s prvnim podanim
hodnoceného |écivého pripravku clovéku. Osobni prospéch ve smyslu zlepsSeni zdravotniho
stavu zde neni aplikovatelny. Mohu se chybné domnivat, Ze zdravy dobrovolnik je ochoten
zapojit se do lékarského vyzkumu a podilet se tak aktivné na vyvoji novych lécivych pfipravka.
Pro¢ tedy zdravy dobrovolnik podstupuje rizika vyskytu nezddoucich ucink( spojenych s
pouzitim hodnoceného lé¢ivého pripravku, kdyz o takovémto ocekdvaném osobnim prospéchu
zde vlbec nelze hovofit? Odpovédi na tuto otazku je znacnd finanéni odména za Ucast
v klinickém hodnoceni a nepfijemnosti s tim spojenych.

Vliv vztahu IékaF — pacient na rozhodnuti pacienta k ucasti v klinickém hodnoceni

NejcastéjSim zplsobem ziskani informace o moZnosti Ucasti pacienta v klinickém hodnoceni je
osloveni pacienta oSetfujicim lékafem ¢i specialistou zodpovédnym za provedeni klinického
hodnoceni.

Vztah lékar - pacient hraje dlleZitou roli v procesu rozhodovani pacienta k tGcasti v klinickém
hodnoceni. Jakakoliv rliznost, kterd ve vztahu lékar - pacient vznika, je zplsobena individualni
osobnosti pacienta, charakterem jeho onemocnéni, zdravotnim stavem pacienta,
demografickymi Udaji, socidlni a ekonomickou situaci pacienta ¢i spole¢enskym postavenim.



Dovolte mi v kratkosti pfipomenout, Ze v ramci poskytovani kazdodenni |ékarské péce ze strany
lékare by mél byt vidy zachovan profesiondlni pfistup. Poskytnuti kvalitni odborné |ékarské
péce vSem pacientlim a za stejnych podminek neni nutno zddraznovat. Pozadavek poskytovani
odborné l|ékarské péce je nutno zvazovat nejenom z hlediska |ékarského, ale i v celkovém
spoleCenském kontextu. Rovnost v poskytovani lékarské péce muze byt jednotlivci vnimana
rozdilné s ohledem na aktudlni socialni, zdravotni a ekonomickou situaci jednotlivce. Vidy
k urCité nespravedinosti dochdzi. Poskytovani odborné |ékarské péce je omezeno nejenom
dostupnymi |é¢ebnymi prostiedky (tzv. alokace zdrojli), ale mlze byt fizeno spolecnosti ve
smyslu zdjmu spolec¢nosti jako celku. Prikladem muze byt celoplo$né ockovani zamérené na
urcitou skupinu populace ¢i prednostni poskytovani lékarské péce spolecensky vyznamnym
osobam napf.: prezidentovi, odbornik(im, politik(im aj. 7y, Payne potvrzuje, Zze ,,pro spole¢nost
je prospésné, aby své sluzby poskytovala prednostné tém, ktefi ddle poskytuji sluzby dalSim
obéanim®. "™ 57 protoze vak tato problematika neni hlavnim tématem této prace, podivejme
se blize na vztah lékaf - pacient v kontextu ucasti pacienta v klinickém hodnoceni.

Pacient je, diky svému zdravotnimu stavu, psychické zatézi, zavislosti na lékafi a dosud
aplikované lécbé, mnohem méné suverénni osobou nez ¢lovék zdravy. Lékar pacientovi jisté
mnohokrat v minulosti pomohl a moznd mu také zachranil Zivot. Pacient se tak citi svému lékafi
zavazan. Tento opodstatnény vdék pacienta prevazi nad obavami zrizik, kterd by v ptripadé
nesouhlasu pacienta k Ucasti ve studii mohla nastat. Nej¢astéjSimi obavami mohou byt ,,Bude
mne lékar ddle Ié¢it, pokud nebudu souhlasit s ucasti ve studii?” nebo ,, Zachovad si Iékar ke mné
viely vztah a bude projevovat zdjem o mdj zdravotni stav?.” Pokud lékaf doporuci svému
pacientovi Ucast ve studii, pacient se jisté nebude branit a ve snaze neznepfratelit si svého |ékafe

se do |Iékarského vyzkumu zapoiji.

Vyzkumny lékar (tj. Iékar zodpovédny za provedeni klinického hodnoceni, mize to byt prakticky
lékar, specialista atd.) je nejen povinovdn svému pacientovi v pribéhu léceni, ale je vazan
povinnosti nedopustit, aby rizika a zatéz pro pacienta v dobé ucasti v klinickém hodnoceni
neprevazila nad potencidlnimi pfinosy. Pacientovi je nutno v prabéhu ucasti ve studii
pfipominat, Ze jeho Ucast ve studii je dobrovolnd a pokud bude vystaven situacim, které
nebudou sluditelné s jeho presvédcéenim, ¢i bude Celit nepfijemnostem, které zhorsuji kvalitu
Zivota Ci celkového spole¢enského uplatnéni, ma moznost kdykoliv ze studie odstoupit. Toto
rozhodnuti bude respektovano a nebude mit vliv na jeho budouci zdravotni péci ¢i ucast
v dalSich klinickych hodnocenich.

Ocekavani osobniho pfinosu pacienta z tcasti v klinickém hodnoceni

Pokud se pacient rozhoduje pro ucast v klinickém hodnoceni, zvaZuje o¢ekdvany osobni uzZitek



(zejména zlepseni zdravotniho stavu), ale taktéZ pripadna rizika s tim souvisejici. Jednim z rizik
je vyskyt neocekdvaného nezadouciho uUcinku zpusobeného pouzitim hodnoceného |écivého
pfipravku. Do té doby zndmé nezadouci ucinky lécivého pripravku vychazi pouze z vysledki
testovani na zvifatech a teprve jejich podani ¢lovéku prokaze, zda je hodnoceny lécivy pFipravek
bezpecny a ucinny v [é¢bé daného onemocnéni. Tato rizika nelze vyloucit a pacient by mél byt o
takovychto rizicich nalezité informovan vyzkumnym lékarem.

Mezi odborniky neni shoda v tom, zda pacienti vstupuji do klinického hodnoceni zejména z
dlvodu, Ze ocCekavaji lécebny ucinek hodnoceného IéCivého pripravku. Odpdrci tohoto tvrzeni
tvrdi, Ze prestoZe jsou pacienti fadné informovani o cili provadéni klinického hodnoceni,
vyhodach z ucasti vyplyvajicich a pfipadnych rizicich, ¢asto se chybné domnivaji, Ze cilem
provedeni klinického hodnoceni je Ié¢ebny pfinos pro jednotlivé participujici pacienty. Nicméné
i pacienti, ktefi jsou informovani o této skutecnosti a redlném cili studie, vyjadfuji vysoké
otekdvani léZebného utinku hodnoceného légiva. ™ " 379 je to pravdépodobné zpiisobeno
tim, Ze pacienti nadhodnocuji moznost ziskani nové efektivnéjsi IéCby z divodu nerealistickych
ocekavani. Tento pFistup je velmi typicky u pacientd s onkologickym onemocnénim. Ugast ve
studii jim ddva moZnost dostat se k novym a nadéjnym zpusoblm lécby jesté pred tim, nezZ jsou
na trhu dostupné. PrestoZe jsou pacienti obezndmeni s progndézou svého onemocnéni a
redlnymi moznostmi ziskani hodnoceného léc¢ivého pfripravku, doufaji ve zlepseni zdravotniho
stavu. L. Cohen a kolektiv potvrzuje, Ze pacienti, ktefi jsou optimistic¢ti v Iécbé svého
onemocnéni, se i pfes neredlnd ocekavani lépe psychicky prizplsobi celkové 1é¢bé nez pacienti
pesimisti¢ti. Optimisticky pfistup a optimisticka ocekavani v |écbé onemocnéni jsou vidy
spojend s dosazenim lepSiho vysledku Iécby u pacientl s onkologickym onemocnénim.®
Domnivam se tedy, Ze optimisticti pacienti budou vice otevieni novym vyzvam, které jim ucast
v klinickém hodnoceni nabizi.

Jaky je motivacni faktor pacientd s onkologickym onemocnénim pro ucast v klinickém
hodnoceni? K. Weinfurt a kolektiv se dotazoval onkologickych pacientll, jak hodnoti svoji
Sanci ziskat nové hodnoceny lécivy pfipravek béhem ucasti v I. fazi klinického hodnoceni. Zavér
hodnoceni potvrzuje, Zze ,Tri ¢tvrtiny z dotazovanych pacientt ohodnotili svou sanci, Ze uziji
novy lécebny pripravek nejméné jako 50%, coZ je hodnota 10x vétsi neZ odpovidd redlné
mozZnosti pfifazeni nového léc¢ivého pfipravku v I. fdzi klinického hodnoceni.” (16, str. 167) 1ot
nadhodnoceni vypovidd o tom, Ze prestoZe jsou pacienti informovani o realnych Sancich uziti
nového lécivého pripravku, jsou primarné motivovani nadéji ¢i ocekavanim ziskat novy lécivy
pripravek.

Je nutno zdUraznit, Ze Ucast ve studii neni pro pacienta zarukou, Ze obdrzi novou efektivné;jsi
[é€bu. V zavislosti na typu klinického hodnoceni pacient nevi, zda uzivd novy hodnoceny [éCivy



pfipravek nebo se mu dostdva momentalni standardni lé¢by. Pro mnohé pacienty je vsak
informace, Ze se jim dostdavd minimalné standardné dostupné lécby, vnimana jako pozitivm’.(ls)
TaktéZ moznost poutziti placeba v klinickych hodnocenich je velmi rozporuplné. Pouziti placeba
v klinickém vyzkumu je zakotveno v mezinarodnich etickych kodexech a prdvnich predpisech.
V Evropské unii je pouZiti placeba pravné zakotveno ve Smérnici o spravné klinické praxi z roku
1996 a jejich naslednych revizich, které vychazeji z Helsinské deklarace (Declaration of Helsinki).
Pravé explicitni vymezeni pouziti placeba vtéto deklaraci je odbornou verejnosti plné
akceptovadno. Pouziti placeba je povoleno pouze v pfipadech, kde neexistuji Zadné jiné

osvédéené léZebné pFipravky & metody v 16¢bé daného onemocnéni.™®

Ochota pacienta obétovat své dobro pro dobro ostatnich pacientt

Citi se nevylécitelné nemocny pacient zavazan pomoci ostatnim pacientim v lIé¢bé daného
onemocnéni? Je ochotny svou uUcasti na vyzkumu neziStné pfispivat |ékarské védé k vyvoji
novych lécivych pripravk? Pro¢ podstupuje téZzce nemocny ¢i nevylécitelné nemocny pacient
zvysena rizika a nepfimérenou zatéz, pokud si je védom, Ze se prlbéh onemocnéni nezlepsi a
mnohdy mu zbyvd nékolik mésici ¢i let Zivota? Je nutno dodat, Ze zapojeni nevylécitelné
nemocného pacienta do klinického hodnoceni je povazovdno nékterymi odborniky za
rozporuplné, napt.: D. Wendler a kolektiv hovofi o ,, nevhodném vyuZiti pacientovy zranitelnosti

v lékaFském vyzkumu pro prospéch ostatnich.* 7t 1297)

V odborné zahranic¢ni literatufe je za jeden z hlavnich dlvodd zapojeni nevylécitelné
nemocného pacienta do Iékarského vyzkumu uvadéna altruisticka snaha zapojit se do vyvoje
nové ucinnéjsi Iécby a byt tak aktivné ndpomocen ostatnim pacientim. 111617 pomnivam se
vsak, Ze o Cistém altruismu v pravém slova smyslu zde mGzeme pochybovat. Takovyto pacient
svou Ucasti v klinickém hodnoceni jisté nesleduje vyluéné prospéch nékoho jiného, vidy zde
nalezneme zajem o osobni prospéch. Vysledky kvalitativniho vyzkumu L. Lococka a L. Smitha
potvrzuji mou domnénku nasledovné:, PrestoZe respondenti vyjadrili altruistické divody, vZdy
byly spojené s osobnim prospéchem nebo byly zaloZené na socidlni vyméné, neZ Cisté nesobecké
motivaci.” © st %) Prekvapivym zjisténim vyzkumu taktéz bylo, Ze pacienti vnimaji ,prospéch
druhych” rozdilné. Dotazovani respondenti povazuji za ,prospéch druhych” nejenom prani
pomoci ostatnim pacientim a konat tak dobro viéi ostatnim, ale také vnimaji , prospéch
druhych” takto: ,prospéch ostatnich clent rodiny, protoZe jejich ucasti ve studii se zvysi jejich
Sance na preziti“, (5, str. 89) Prospéchem ostatnich ¢lenl rodiny je mysleno to, Ze zvySenim Sance
pacienta o preziti pacient bude moci pokracovat ve vychové svych déti ¢i pomahat starSim
pribuznym, ktefi jsou zavisli na pomoci druhého ¢lovéka.

Taktéz D. Wendler se se svymi spolupracovniky dotazoval skupiny HIV pozitivnich pacientl na



dlvod své ucasti Ci pripadného setrvani v klinickém hodnoceni zaméreném na zhodnoceni
ucinnosti a bezpecnosti nové antiretrovirdlni 1é¢by. Za nejcastéjsi dlvod ucasti ve studii
pacienti uvedli |ékarsky a osobni prospéch. VétSina pacientl taktéZ pokracovala v Ucasti ve
studii, protoZze byli pysni, Ze svou Uclasti pomahaji najit Gcinnéjsi IéCbu pro HIV pacienty
v ostatnich zemich participujicich ve studii. (17, str- 1297) p|ng se ztotoZnuji se zavérem daného
vyzkumu, ktery potvrzuje vnimani nevylécitelné nemocnych pacientd. Klinicka studie je vidy pro

nevylécitelné nemocné pacienty jistou nadéji, Ze se jejich zdravotni stav zlepsi ¢i mohou pomoci
ostatnim pacientim svym osudem.

Poskytovani nadstandardni Iékarské péce z pohledu pacienta v klinickém hodnoceni

Ucast v klinickém hodnoceni znamena pro pacienta povinnost mimofadnych ndvitév ve
studijnim centru v pravidelnych intervalech a podstoupeni studijnich vySetfeni a procedur.
Pacient tak podstupuje Iékarskda vySetireni nad rdmec bézné lékarské péce. Pozice pacienta je ve
vztahu lékar - pacient posunuta do pozice ,vyjimecného pacienta”, kterému se dostava zvlastni
lékarské pozornosti. Lékaf dohlizi na zdravotni stav pacienta v pribéhu ucasti v klinickém
hodnoceni a pacientovi se dostava nejenom intenzivnéjsi Iékarské, ale i védecké pozornosti.
Locock a Smith popisuji o¢ekavani lepsi zdravotni péce respondentl béhem Ucasti ve studii jako
,duveéru, Ze se jim dostane mimorddné lékarské pozornosti, napr. nejméné od profesora.”. (5, str
8) Néktery pacient taktéZz muizZe tuto nadstandardni péci v dobé ucasti ve studii povaZovat za
zplsob ziskani novych informaci o svém zdravotnim stavu a moznost ujisSténi se, Ze otdzky

spojené se zdravotnim stavem jsou pro néj stale velmi dllezité.

Pokud vSak pacient nedostava hodnoceny |éCivy pfipravek, bude mu poskytovani nadstandardni
|ékarské péce zadostiuCinénim za ucast v klinickém hodnoceni a to i v pfipadé, Ze se zhorsi jeho
zdravotni stav? F.W.S.M. Verheggen a kolektiv prfekvapivé potvrzuje na zakladé vysledku svého
prizkumu, Ze zdravotni stav pacientd se vétSinou subjektivné zlepsi po ukonceni ucasti ve
studii. ,Pacienti hodnoti svij zdravotni stav za lepsi ve srovndni s tim, co bylo predtim, citi se

s v , s v s vooes /s v s 1 . 329).
méné nemocni a své onemocnéni nepovazuji za tak zévazné®, 13t 329)

Naskyta se otazka, zda primérené kompenzace nepfijemnosti a rizik spojenych s Ucasti
v klinickém hodnoceni pozitivné ovlivni rozhodnuti pacienta k ucasti ve studii. Mlze pfislibena
kompenzace nahradit pfipadnou Ujmu na zdravi? Domnivdm se, Ze toto je diskutabilni.
Jakadkoliv kompenzace nemlze nahradit nejenom zdravotni, ale ani psychickou Ujmu, které
bude pacient béhem ucasti v klinickém hodnoceni vystaven.



Finan¢ni odména subjektd v klinickém hodnoceni

Nejenom v Ceské republice, ale i v ostatnich ekonomicky vyspélych zemich svéta, ve kterych se
lékarsky vyzkum provadi, je pfimy finanéni prospéch pripustny pouze u zdravych dobrovolnikd,
ktefi se ucastni |. faze klinického hodnoceni. Vysledek prizkumu L. Almeida a jejich

vvvvvv

k ucasti v I. fazi klinického hodnoceni byla financni odména, a to zejména u jedincd s nizSim
)

pfijmem a s niz§im dosazenym stupném vzdélani.”?
V pozdéjsich fazich klinického hodnoceni, zejména ve Il. a Ill. fazi, nevyplyva pro pacienta
z Ucasti v klinickém hodnoceni narok na finan¢ni odménu (pfimy finanéni prospéch neni
pripustny). Nicméné po etické strance jsou tolerovany nékteré kompenzace ndkladl pacienta.
Etické komise posuzuji a schvaluji kompenzace pacientl pred zahdajenim kazdého klinického
hodnoceni. Obecna pravidla kompenzaci pacienta jsou pravné zakotvena ve Vyhlasce
Ministerstva zdravotnictvi ¢. 226/2008 Sb. o spravné klinické praxi a blizsich podminkach
klinického hodnoceni |éCivych ptipravkll. & 5 odst. 3 c) této vyhlasky vymezuje, za jakych
podminek je moino poskytnout kompenzaci pacientovi: ,kompenzace nepresahuji vydaje
vynaloZené subjektem hodnoceni nebo zkousejicim v souvislosti sjeho ucasti v klinickém
hodnoceni ,, a v § 5 odst. 3 d) vymezuje vySi odmény pacienta takto: ,,vysSe odmény pro subjekty
hodnoceni odpovida povaze klinického hodnoceni, a to zejména ve vztahu k tém vyzkumnym
ukonim, z nichZ nemd subjekt hodnoceni primy prospéch”. (14, str. 3249) NejcastéjsSim typem
kompenzace ndkladl pacienta je proplaceni cestovnich vydaji spojenych s dopravou do mista
provadéni klinického hodnoceni, ve kterém pacient podstupuje vSechna vySetfeni a ukony
spojené s klinickym hodnocenim. V jinych statech svéta, napf. v USA, jsou cestovni naklady
hrazeny nejenom pacientovi, ale i osobé doprovazejici pacienta, tedy rodinnému pftislusnikovi ¢i
piteli. ()

V posledni dobé dochazi ke znaénému rozsifeni kompenzaci bolesti a ztiZzeni spolecenského
uplatnéni, které jsou pravné podloZzeny Vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi ¢. 440/2001 Sb. o
odskodnéni bolesti a ztizeni spoleCenského uplatnéni. Odskodnénim bolesti je kompenzovana
bolest zplsobend Skodou na zdravi. Za bolest se pritom povazuje kazdé télesné a dusevni
strddani zplisobené Skodou na zdravi osobé, ktera tuto Skodu utrpéla. (15, str. 9634) piilladem
takového odskodnéni bolesti je napf. vyplata financni ¢astky pacientovi, ktery je v ramci ucasti
ve studii podroben invazivnimu zakroku. V jinych zemich, velmi bézné je toto zejména v USA,
mUzZe byt pacientovi dale kompenzovana dusevni Ujma ve smyslu dlouhodobého odlouceni od
osob blizkych.(l) Dale pacient mlze pozadovat ndhradu svého uslého vydélku ze zaméstnani
nebo zisku své vydéleéné ¢innosti za dobu stravenou ucasti ve studii.



MozZnost finan¢nich nahrad je dle mého nazoru velmi podstatnym faktorem v procesu
rozhodovani pacienta k Ucasti v klinickém hodnoceni. Jsem presvédéena o tom, Ze socidlné
slabsi pacienti s nizSim prijmem mohou povazZovat ucast v klinickém hodnoceni za moznost
znacného financniho pfilepseni. Stejny pfistup v rozhodovani predpoklddam také u pacientl
s niz§im dosazenym stupném vzdélani, pro néZ ucast ve studii mOZe znamenat moZnost
snadného vydélku ziskaného za minimalni pracovni usili.

Zaveér

3%

Ucast jakéhokoliv subjektu v klinickém hodnoceni je spojena vidy s ocekdvanim osobniho
pfinosu. U zdravych dobrovolnikll je bezesporu hlavnim motivaénim faktorem k uGcasti
v klinickém hodnoceni finanéni odména. Naopak rozhodovani pacienta k takovéto ucasti je
ovlivnéno nékolika faktory. Ve velké mire je rozhodovaci proces pacienta ovlivnén jeho
aktudlnim zdravotnim stavem a mozZnosti dostupné |écby onemocnéni. Za jeden z
nejdUlezitéjSich faktor( povazuji davérny vztah pacienta ke svému lékafi. Pokud je pacient
informovan svym lékafem, Ze ucast ve studii mu nabizi moznost vyzkouset novy ¢i Ucinné;jsi
|éCivy pripravek a zaroven mu da pfislib co nejmensich nepfijemnosti ¢i zatéze s tim spojenych,
pacient vétSinou ochotné poskytne souhlas k Ucasti v klinickém hodnoceni.

NejcastéjSim ocekavanym osobnim pfinosem pacienta z Ucasti v klinickém hodnoceni je
zlepsSeni zdravotniho stavu a poskytovani ,,nadstandardni“ Iékarské péce. Pacientovi se dostava
nejenom zvysené lékarské, ale i védecké pozornosti. U nevylécitelné nemocného pacienta se
setkdvame s ochotou zapojit se do lékarského vyzkumu a byt tak napomocen ve vyvoji
ucinnéjsiho Iécivého pripravku a pomoci tak ostatnim pacientdm v |écbé daného onemocnéni.
Pfestoze tento motivacni faktor je uvadén vétSinou nevylécitelné nemocnych pacientd,
ocekdvani osobniho prospéchu neni mozno vyloudit.

Moznosti kompenzace nakladl pacienta v dobé Ucasti v klinickém hodnoceni napf.: proplaceni
nakladd spojenych s dopravou do mista provadéni klinického hodnoceni ¢i kompenzace
bolestného za podstoupeni studijniho zakroku budou jisté ze strany pacienta vitany a pozitivné
ovlivni proces rozhodovani k zapojeni do Iékafského vyzkumu.

Zaveéry shrnuté v této praci byly ziskany zejména studiem odborné zahranicni literatury, a proto
je diskutabilni, zda mohou byt plné aplikovatelné také pro pacienty zapojené do klinickych
hodnoceni v Ceské republice. BohuZel doposud této problematice nebyla vénovana patfi¢na
pozornost ze strany odborné verejnosti. Domnivam se, Ze o¢ekavani osobniho pfinosu subjektu
z Ucasti v klinickém hodnoceni si zaslouzi diukladnéjsi rozbor a analyzu zamérenou pravé na



»,Ceského pacienta”. Zavéry ziskané z podrobnéjsiho vyzkumu by jisté mohly prispét ke zlepseni
pochopeni etickych problém( zapojeni subjektl do klinického vyzkumu.
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