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of study documents, and reducing the burden on study participants.
A patient advocate can serve as an important intermediary between patients and researchers, supporting meaningful patient
involvement at each stage of research. Systematic PPl thus represents an important step toward higher-quality and more ethical

clinical research.
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Proména role pacientl
v klinickém vyzkumu

Moderni klinickéd farmakologie a vyvoj
|é¢iv postupné opoustéji tradi¢ni paterna-
listicky model klinického vyzkumu, v némz
byl pacient vniman predevsim jako ucast-
nik studie a zdroj dat. Rostouci komplexita
studii, draz na klinickou relevanci a vyzvy
spojené s ndborem a retenci Ucastnikd vedly
k pfehodnoceni této role. Do popfredi se pro-
to dostava systematické zapojeni pacient(
a vefejnosti do vyzkumu (Patient and Public
Involvement, PPI), které redefinuje roli paci-
enta z pasivniho ucastnika klinického hod-
noceni na aktivniho partnera a spolutvirce
vyzkumného procesu (1-4). Vyznam PPI je
dnes zohlednén také v modernich metodo-
logickych a regulatornich rdmcich klinického
vyzkumu (1, 5), soucasné je zapojeni pacien-
th stale castéji pozadovano nebo vyrazné
podporovano v ramci vefejnych vyzkum-
nych grantli a mezindrodnich vyzkumnych
programl.

Cilem tohoto ¢lanku je predstavit koncept
zapojeni pacientl do klinického vyzkumu,
popsat jeho pfinosy pro design a realizaci kli-
nickych studii a diskutovat roli pacientského
advokata jako dlezitého prostfednika mezi
pacientskou komunitou a vyzkumniky.

Regulatorni a etické ukotveni
zapojeni pacientt

Zapojeni pacientl do klinického vyzku-
mu neni pouze konceptualni zménou v pfi-
stupu k vyzkumu, ale je stéle vice zakotveno
také v regulatornich, etickych a metodologic-
kych ramcich moderniho klinického hodno-
ceni (2, 6). Oblast PPl prochdazi v poslednich
letech dynamickym evolu¢nim vyvojem jak
na mezinarodni Grovni, tak v prostredi Ceské
republiky. Aktualizovana verze ICH GCP R3
predstavuje vyrazny milnik v tomto procesu
(1, 7, 8) a zdUraznuje orientaci na pacienta,
integraci modernich technologii a princip
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kvality budované jiz ve fazi navrhu studie.
Koncept Quality by Design, ktery je v této
smérnici opakované uvadén, predstavuje
zdsadni zménu v chapani kvality klinickych
hodnoceni. Kvalita jiz nema byt zajistovadna
primarné prostiednictvim kontrol a audit(,
ale musi byt systematicky integrovana do
navrhu studie jiz v ranych fazich jeji pfipravy.
Zapojeni pacientl v této fazi umoziuje vcas
identifikovat prvky protokolu, které mohou
byt nadmérné zatézujici, logisticky obtizné
proveditelné nebo klinicky malo relevantni.
Spoluprace s pacienty mlze vést k optimali-
zaci studijnich navstév, odbéru biologického
materidlu i vyuziti decentralizovanych prvku
studie (9).

Vedle klinickych cild pacienti ¢asto upo-
zoriuji na praktické aspekty ucasti ve studii,
jako je cestovani, administrativni zatéz, in-
vazivita vysetfeni ¢i dopad na kvalitu Zivota
(10). Integrace téchto perspektiv mize prispét
k realisti¢téjsSimu designu klinickych studii
a zlepseni jejich proveditelnosti.

Smérnice ICH GCP R3 reflektuje techno-
logicky pokrok jako kli¢ovy prostfedek k po-
sileni patient-centric pristupu v klinickém
vyzkumu. Vyuziti digitélnich technologii,
véetné umélé inteligence, nositelné elektro-
niky, elektronickych informovanych souhlast
nebo vzdileného monitorovani umoznuje
realizaci decentralizovanych a hybridnich kli-
nickych studii, které mohou vyznamné snizit
zatéz pacientd a zvysit dostupnost vyzkumu
pro Sirsi populaci. Elektronické informované
souhlasy predstavuji dilezity nastroj pacient-
sky orientovaného vyzkumu. Jejich Uspésné
vyuziti vSak vyzaduje jednoduché a bezpecné
ovéreni identity.

Vyznam zapojeni pacientu je soucasné
zdlraznén i v etickych dokumentech upra-
vujicich klinicky vyzkum. Nejnovéjsi revize
Declaration of Helsinki, pfijata World Medical
Association v roce 2024, zdUraziuje vyznam
respektu k ucastnikim vyzkumu a jejich ko-
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munitam a podporuje jejich zapojeni do riiz-
nych fazi vyzkumného procesu, véetné navrhu
studie a Siteni vysledkd.

Rostouci vyznam zapojeni pacientt je
patrny také v oblasti financovani vyzkumu.
Mnohé vefejné grantové agentury dnes po-
zaduji nebo vyznamné podporuji smyslupiné
zapojeni pacientu ¢i pacientskych advokat
do vyzkumnych projektl. Tento pozadavek
je explicitné formulovan napftiklad v ramci
programi Horizon Europe (11), britského
National Institute for Health and Care Research
nebo amerického Patient-Centered Outcomes
Research Institute.

Navzdory rostoucimu vyznamu PPI viak
oblast jeho praktické implementace zUstava
v mnoha zemich, véetné Ceské republiky, ve
fazi postupného budovani zkusenosti a in-
stitucionalni expertizy. Zatimco nékteré za-
hrani¢ni systémy jiz disponuji etablovanymi
modely participace pacientd, ¢eskd nemoc-
ni¢ni a akademicka centra teprve vytvareji
praktické mechanismy pro systematické za-
pojovani pacient do vyzkumu. V tomto kon-
textu nabyva na vyznamu sdileni zkusenosti
mezi institucemi, inspirace mezinarodnimi
frameworky a adaptace ovérenych pfistupti na
podminky ¢eského zdravotnického a vyzkum-
ného prostiedi. Postupné budovani praktické
expertizy, vzdélavani pacientskych zastupct
i vyzkumnych tymu a rozvoj partnerské spo-
luprace tak predstavuji klicové predpoklady
pro dlouhodobé udrzitelnou implementaci
PPI do klinického vyzkumu.

Pfinosy zapojeni pacient

pro klinicky vyzkum

1) Zapojeni pacientd do pfipravy a realizace
klinickych studii zvysuje jejich relevan-
ci a proveditelnost. Pacienti ptindseji
perspektivu redlné zkusenosti s one-
mocnénim, kterd doplriuje odborny
pohled vyzkumnikd a pomahé formulovat
vyzkumné otazky.



