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Anonymni osobni udaj: je takova informace o identifikované nebo identifikovatelné fyzické osobé, ktera
byla anonymizovana tak, Ze ji nelze pfifadit ke konkrétnimu subjektu ani s pouZzitim dodate¢nych informaci.
Je to osobni udaj, ktery byl zpracovan tak, aby se stal neidentifikovatelnym.

Pseudonymni osobni udaj: je udaj, ktery lze pfifadit konkrétni fyzické osobé& pouze s pouzitim
dodatecCnych informaci, které jsou uchovavany oddélené a chranény. Pseudonymizovana data je tak stale
mozné opét spojit s plvodnimi identifikacnimi udaji.

CTIS (Clinical Trials Information System): jde o informacni systém pro klinicka hodnoceni 1&Civ v ramci
Evropské unie. Tento systém byl zaveden nafizenim EU €. 536/2014 a slouzi k podavani, hodnoceni
a dohledu nad klinickymi studiemi humannich lé€ivych pfipravkl. Je ur€en jak pro zadavatele (sponzory),
tak pro regulacni organy a verejnost.

Zkousejici: zejména lékaf, popf. jina odpovédna osoba, ktera odpovida za prubéh studie/projektu/klinické
zkousky ZP nebo studie funkéni zpusobilosti, aj.

Zadatel: osoba, ktera se obraci na Etickou komisi s Zadosti o vyjadreni jejiho stanoviska ke studii/ projektu/
klinické zkousce/ studii funk&ni zplsobilosti, aj. a s nim souvisejicim materialim.

Klinické hodnoceni / klinicka studie: vyzkumny projekt zaméreny na hodnoceni novych léku, vakcin,
léCebnych postupl nebo diagnostickych metod na lidech.

Zadavatel: subjekt, ktery iniciuje a financuje klinické hodnoceni.

Protokol: podrobny plan klinického hodnoceni, ktery specifikuje metodologii, cile, zafazeni pacient(
a dalSi dllezité aspekty studie.

Subjekt hodnoceni / pacient: jedinec, ktery se u€astni klinického hodnoceni a podstupuje testovani nebo
hodnoceni vybranych parametra.

Randomizace: proces, pfi kterém jsou subjekty hodnoceni nahodné zafazeny do jedné z léCebnych
skupin (napf. experimentalni IéEba nebo placebo).

Blinding (zaslepeni): postup, kdy ucastnici studie nevédi, jakou Ié€bu pacient dostava. RozliSujeme
zejména: jednoduché zaslepeni — IéEbu nezna pacient; dvojité zaslepeni — Ié€bu nezna ani pacient, ani
I€kar; trojité zaslepeni — kromé pacienta a Iékafe je zaslepen také dalSi u¢astnik procesu, napf. hodnotitel
vysledkl nebo osoba provadéjici statistickou analyzu.

Multicentrické klinické hodnoceni: multicentrickym klinickym hodnocenim se rozumi klinické hodnoceni
probihajici podle jednoho protokolu, ale na nékolika mistech (centrech) hodnoceni, a tudiz i neékolika
zkouSejicimi, pficemz mista hodnoceni se mohou nachazet v Ceské republice nebo ve vice raznych
statech.

Neni-li tento vytisk na prvni strané& opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPI.
Stranka 1z 3



SOP-EK-2, verze ¢.1

Faze klinického hodnoceni: klinicka hodnoceni se obvykle déli do nékolika fazi (1-1V) podle cilt a rozsahu
studie.

e Faze 0 - preklinické testovani, zpravidla laboratorni zkousky a pokusy na zvifatech.
e Faze | — prvni testovani na lidech, ovéfuje se bezpecnost, snadenlivost a zakladni ucinek 1é€iva.

e Faze Il — hodnoceni u vétsi skupiny pacientl, cilem je stanoveni vhodné davky a dal$i posouzeni
ucinnosti.
e Faze lll - rozsahlé porovnani nové léCby se standardnimi postupy, potvrzeni ucinnosti a sledovani

nezadoucich uginka.
o Faze IV — postregistracni sledovani po uvedeni na trh, zaméfené na dlouhodobou bezpeénost
a ucinnost v praxi.

KZ ZP (klinicka zkouSka zdravotnického prostfedku): je systematické zkoudeni na jednom nebo vice
lidskych subjektech provadéné s cilem posoudit bezpeénost nebo ucinnost zdravotnického prostfedku.

SFZ (studie funk&ni zpUsobilosti): je provadéna za ucelem stanoveni nebo potvrzeni analytické nebo
klinické funkce prostifedku.

ICF (Informed Consent Form): pisemny dokument, ve kterém je subjekt hodnoceni informovan o povaze,
cilech, rizicich a pfinosech klinického hodnoceni a poté dobrovolné souhlasi s ucasti.

FIH (First in Human): znamena prvni aplikaci nového Iéku nebo jiného Ié€ebného postupu u Clovéka. Jde
o pocatecni fazi klinického hodnoceni, kdy se obvykle zjistuje bezpeénost a snasenlivost nového pfipravku
v lidském téle.

GCP (Good Clinical Practice): soubor etickych a védeckych standardi pro navrhovani, provadéni,
zaznamenavani a hlaseni klinickych hodnoceni.

CRO (Contract Research Organization): v klinickych studiich je smluvni vyzkumna organizace, ktera
poskytuje sluzby spojené s vedenim a realizaci klinickych studii. CRO je externi spolecnost, kterou
zadavatel klinické studie najima k provadéni konkrétnich ukoll v ramci studie, jako je planovani, Fizeni,
monitorovani a analyza dat.

Placebo: neudinna latka podavana v ramci klinického hodnoceni jako srovnavaci skupina.

EMA (European Medicines Agency): evropska agentura pro léCivé pfipravky, ktera zajiStuje védecké
hodnoceni, dozor a bezpecnost I1éCivych pFipravk( pro humanni i veterinarni pouziti v Evropské unii.

MS (Member State): ¢lensky stat Evropské unie, v némz je klinické hodnoceni posuzovano a schvalovano
pFisluSnymi organy (napf. etickou komisi, SUKL).

SM (Substantial Modification): podstatna zména v klinickém hodnoceni, ktera mize mit vliv na bezpe€nost
ucastnikl, védeckou hodnotu nebo prabéh studie a musi byt, proto pfedlozena k posouzeni pfisluSnym
organim a etické komisi.

NSM (Non-substantial Modification): nepodstatna zména v klinickém hodnoceni, kterd nema vyznamny
dopad na bezpecnost Ucastnik(l, védeckou hodnotu ani pribéh studie a nevyzaduje samostatné schvaleni
etickou komisi ani prislusnym organem.

Additional MSC (Additional Member State Concerned): dodate¢né zapojeny Clensky stat Evropské unie,
do kterého je rozsifovano klinické hodnoceni po jeho plvodnim schvaleni.

SAE / SAR / SUSAR / DSUR — pojmy souvisegjici s bezpec€nosti v klinickém hodnoceni:

e SAE (Serious Adverse Event): zavazna nezadouci udalost u uCastnika studie.

o SAR (Serious Adverse Reaction): zavazna nezadouci udalost s prokazanou souvislosti se zkousenym
[éCivem.

e SUSAR (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction): neoCekavana zavazna nezadouci reakce
spojena se zkousenym léCivem.
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e DSUR (Development Safety Update Report): pravidelna zprava o bezpecnosti 1éCiva béhem jeho
klinického vyvoje.

AR (Assessment Report): hodnotici zprava vypracovana pfislusnym organem nebo etickou komisi
k posouzeni predlozeného klinického hodnoceni.

ASR (Annual Safety Report): kazdoroCni zprava o bezpecnosti, kterou zadavatel pfedklada k souhrnnému
hodnoceni bezpeénostnich Udajl ze studie.

RFI (Request for Information): oficialni Zadost o dopInéni nebo upfesnéni informaci, kterou mize pfislusny
organ (napf. SUKL nebo EK) zaslat zadavateli ¢i zkouSejicimu v prabéhu posuzovani klinického
hodnoceni.

IB (Investigator's Brochure): souhrn relevantnich informaci o hodnoceném pfipravku uréeny pro
zkousejici.

MDR (Medical Device Regulation, EU 2017/745): nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich.

IVDR (In Vitro Diagnostic Regulation, EU 2017/746): nafizeni EU o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro.

Seznam zkratek :

FNOL - Fakultni nemocnice Olomouc

LF UP — lékarska fakulta Univerzity Palackého

EK — Eticka komise

KH — klinické hodnoceni Ié€ivého pfipravku

ZP — zdravotnicky prostfedek

IVD — zdravotnicky prostfedek pro in vitro diagnostiku (In Vitro Diagnostic Device)
MZ — Ministerstvo zdravotnictvi CR

SOP - standardni operacni postup

SUKL — Statni ustav pro kontrolu lé&iv
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