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Inkluzivita v klinickych hodnocenich:
bariéry a moznosti jejich prekonavani
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Inkluzivita v klinickém vyzkumu je dalezitym predpokladem pro ziskani relevantnich
vysledk, které Ize uplatnit v bézné klinické praxi. Do klinického vyzkumu by tak méli
byt zafazovani Ucastnici dobre reprezentujici cilovou populaci v mnoha jejich charak-
teristikdch. Nékteré skupiny pacientt viak z(istavaji ve studiich dlouhodobé nedosta-
tecné zastoupeny. Mezi tyto tzv. opomijené skupiny ¢asto patfi starsi osoby, pfislusnici
etnickych mensin, pacienti s vice komorbiditami nebo osoby v socioekonomicky
znevyhodnéné situaci. Jejich omezena Ucast mlize byt podminéna metodologickymi
a organiza¢nimi bariérami danymi designem klinické studie. Pfehledovy ¢lanek se
zabyva problematikou opomijenych skupin v klinickych studiich. Identifikuje hlavni
bariéry zapojeni téchto skupin a shrnuje pfistupy, které mohou pfispét ke zvyseni
inkluzivity v klinickém vyzkumu obecné.

Klicova slova: inkluzivita, diverzita, klinicky vyzkum, opomijené populace, metodo-
logie vyzkumu.

Inclusivity in clinical trials: barriers and their potentional solutions

Inclusivity in clinical research is an important prerequisite for obtaining relevant results
applicable to routine clinical practice. Clinical research should therefore include partici-
pants who accurately represent the target population across a range of characteristics.
However, certain patient groups remain under-represented in clinical trials. The so
called under-served populations often include older adults, ethnic minorities, pa-
tients with multiple comorbidities, and socioeconomically disadvantaged individuals.
Their limited participation may be due to methodological and organizational barriers
inherent in the study design. This review article addresses the topic of under-served
populations in clinical trials. It identifies the main barriers to the inclusion of these
populations, and sumarizes approaches that can contribute to increasing inclusivity
in clinical research in general.

Key words: inclusivity, diversity, clinical research, underserved populations, trial
methodology.

Uvod

pohlavi, rasy, etnické pfislusnosti, socioeko-

Pro prenositelnost (generalizovatelnost)
vysledkd klinickych studii do klinické praxe je
jednim ze zasadnich predpoklad(i mira shody
studijni populace a populace cilové, u které
se predpoklada pouziti testované Iécby. Ze
své podstaty je cilova populace zna¢né he-
terogenni. Zahrnuje pacienty rdzného véku,

nomického statusu, jazykové vybavenosti
a urovné, pacienty s riznym poctem komor-
bidit a soubéznych terapii, téhotné, kojici.
Z hlediska teorie je pro klinické studie klicova
interni validita, kterd urcuje miru, do jaké Ize
vysledky jednoznacné interpretovat (pfisou-
dit testované intervenci). Pro zvyseni interni
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validity a nasledné statistické priikaznosti by-
va snahou pouzit pomérné Uzka zafazovaci
a vylucovaci kritéria. Vysledkem je pak vysoce
selektovana, homogenni skupina ucastnik(.
Tento pristup nicméné vede k vyfazovani urci-
tych osob, coz snizuje miru reprezentativnosti
cilové populace a externi validitu studie (miru,
do jaké Ize vysledky klinické studie zobecnit,
pfenést na Sirokou populaci mimo klinickou
studii) (1, 2). V takovém pfipadé jsou pak lécivé
pfipravky pouzivany u populaci, které nebyly
dostatec¢né zastoupeny ve studiich, a to maze
byt pfi¢inou odlisné ucinnosti, toxicity nebo
adherence v bézné klinické praxi.

Prakticky lze vyrazny nesoulad charakte-
ristik studijni a cilové populace demonstrovat
napfiklad na studii provedené v USA zahr-
nujici pfiblizné 1,9 milionu osob starsich 55
let. Tato studie ukazala, Ze ¢ernossti pacienti
maji béhem desetiletého sledovani o 54%
vys$si riziko rozvoje demence ve srovnani
s bélo3skou populaci. Navzdory této skutec-
nosti tvofili cernossti pacienti v 83 klinickych
studiich zamérenych na lé¢bu Alzheimerovy
choroby realizovanych v poslednim desetileti
pouze okolo 2% vsech zafazenych ucastnik(
(3). Podobny nesoulad Ize pozorovat i v ob-
lasti kardiologie, kde jsou Ucastnici klinickych
studii zaméfenych na srdecni selhani ¢asto
pfiblizné o dvacet let mladsi nez bézni pacienti
s touto diagnézou (4).

Cilem tohoto prehledového ¢lanku je vy-
mezeni tzv. opomijenych skupin, identifikace
hlavnich bariér pro zapojeni téchto skupin
a uvedeni nékterych opatieni, kterd mohou
pfispét ke zvyseni inkluzivity klinickych studii.

Typicky opomijené skupiny
v klinickych studiich

Je nutné zdlraznit, Ze neexistuje jednotna
definice opomijené skupiny, vzdy totiz zalezi
na konkrétnim kontextu - typu a tizi onemoc-
néni, predmétu studie a/nebo testované inter-
venci. Opomijené skupiny dle NIHR (National
Institute for Health and Care Research) zahr-
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nuji populace omezené v Gcasti v klinickych
studiich zddvod demografickych, socioeko-
nomickych, zdravotnich, a z ddvodu faktora
souvisejicich s onemocnénim (Tab. 1) (4). V li-
teratufe jsou pouzivany rizné terminy, napf.
under-served populations, under-represented
groups nebo marginalized populations. Jako
ekvivalent v tomto ¢lanku pouzivame ozna-

¢eni opomijené skupiny.

Starsi osoby

Zatazeni pacientu vys$siho véku byva limi-
tovano piitomnosti komorbidit, polyfarmacie
a syndromu starecké kiehkosti. Z téchto da-
vodU casto starsi lidé nespliuji vstupni kri-
téria klinickych studii. Starnuti organismu je
soucasné provazeno fyziologickymi zménami
(napf.zménami v produkci Zaludecnich kyse-
lin, ubytkem sérového albuminu, zménamive
slozeni téla, snizenymi elimina¢nimi funkcemi
jater a ledvin), které méni farmakokinetiku
i farmakodynamiku lé¢iv a mohou vyznamné
modifikovat jejich Gc¢innost i bezpecnostni
profil. K nedostate¢nému zapojeni starsich
osob pfispivaji také predsudky. Vyssi kalen-
darnivék je ¢asto automaticky spojovan s vyse
popsanymi zménami a se zranitelnosti bez
ohledu na individudlni zdravotni stav ¢i bio-
logicky vék. Vyznamnymi ddivody mohou rov-
néz byt logistické bariéry spojené s mobilitou
a zdvislosti na rodinnych pfislusnicich, nizsi
ochota starsich pacientu ucastnit se klinickych
studii a pfitomnost kognitivnich poruch (1).

Etnické mensiny

U fady etnickych mensin pretrvava nedud-
véra vUci zdravotnickym institucim a vyzku-
mu. Tato podezfivavost prameni z historic-
kych udalosti, kdy v ramci vyzkumu dochazelo
k neetickému jednani nebo zneuzivani urci-
tych skupin. Nejznaméjsim prikladem je studie
v Tuskegee, probihajici v letech 1932 az 1972,
v niz byli afroameri¢ti muzi trpici syfilis zamér-
né ponechani bez |é¢by za icelem sledovani
pribéhu onemocnéni.V evropském prostredi

Tab. 1. Prehled faktord charakterizujicich opomijené skupiny (4)
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mohou byt podobnym zdrojem nedudvéry ex-
perimenty provadéné béhem 2. svétové valky.
Soucasné zkusenosti s diskriminaci a rasismem
mohou tuto nedGvéru dale posilovat, k ¢emuz
mohou pfispivat i samotni vyzkumnici nebo
|ékafi. Mnohdy totiz predpokladaji, Zze pacienti
nebudou studii rozumét, nebudou mit o u¢ast
zajem, a tak pacientim moznost Ucasti ve
studii treba viibec nenabidnou (1, 5).

Dalsi vyznamnou prekazkou muze byt,
specialné pro etnické mensiny, jazyk a zdra-
votni gramotnost. Jazykova bariéra kompliku-
je proces informovaného souhlasu a zvysuje
finan¢ni narocnost studii, napfiklad v souvis-
losti se zajisténim tlumoc¢nika nebo prekladd
studijnich materialQ. Slozita lékaiska termino-
logie mUze u pacientd vyvoldvat stres ¢i oba-
vy, coz snizuje ochotu se studie Ucastnit. Data
ze Spojeného kralovstvi ukazuji, Ze pfislusnost
k etnické mensiné se navic ¢asto prolina s niz-
$im socioekonomickym statusem a chudobou.
S tim souvisi i horsi pristup ke zdravotni péci
hou dale ovliviiovat kulturni zvyklosti nebo
nabozenské presvédceni (1, 5).

V sou¢asnych podminkéch Ceské republi-
ky se nabizi, Ze opomijenou skupinou mohou
byt pfislusnici romské populace ¢i cizinci (napf.
obcané z Ukrajiny, Vietnamu). Nicméné data,
kterd by tento pfedpoklad dokladala, bohuzel
chybi.

Skupiny opomijené ze
socioekonomickych ddvodu

Nizky pfijem, droven vzdélani, zamést-
nani a zivotni podminky jsou jednou z nej-
vyznamnéjich bariér brénicich ucasti v kli-
nickych studiich. Lidé se stfedoskolskym
a nizSim vzdélanim, nezaméstnani nebo
pracujici na ¢astecny Uvazek maji o Ucast ve
vyzkumu nizsi zajem. Tyto skupiny vykazuji
nizsi zdravotni gramotnost, coz komplikuje
porozuméni informacim o studii a poji se
s vyssimi obavami z Gcasti v ni, nebot je casto
vnimana jako lékarsky experiment (6). U osob

Demografické faktory

Socioekonomické faktory

Zdravotni faktory

Specifické faktory souvisejici
s onemocnénim

Vek, etnickd prislusnost,
sexudlni orientace, vzdélani

Bydlisté v socidlné znevyhodnénych
nebo odlehlych oblastech,
zameéstnani na plny Uvazek,
péce o rodinné prislusniky,

jazykové bariéry, stigmatizované skupiny

Dusevni onemocnéni,
omezené rozhodovaci schopnosti,
poruchy uceni, télesné postizen,
téhotenstvi, komorbidity, zrakové nebo
sluchové postizeni, koureni, obezita

Vzacnéd nadorova onemocnént,
mozkové metastazy
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zaméstnanych na plny Gvazek naopak maze
Ucast ve studiich omezovat pozadavek na
opakované pracovni volno spojené s nut-
nosti zastupu, pfipadné i se ztratou mzdy.
Dalsi bariéru predstavuji naklady na zajisténi
péce o déti, dopravu nebo parkovani. Tento
problém muize byt jesté vyraznéjsi u osob
oblastech s omezenou dostupnosti center
klinickych studii ¢i v regionech s obecné
nizs$i dostupnosti vysoce specializované
péce, nebo u seniorl zavislych na dopravé
rodinnymi pfisludniky. Ruku v ruce s nizsim
socioekonomickym statusem nebo bydlis-
tém ve vzdalenych oblastech a omezenou
dostupnosti péce mlize byt spojeny horsi vy-
chozi zdravotni stav nebo komorbidity. Tyto
osoby tak nemusi splhovat vstupni kritéria
pro zafazeni do studie (1, 3). Stejné tak mize
byt u vyse zminénych skupin (seniofi, nizko-
pfijmové skupiny, lidé s niz§im vzdélanim)
problematickd nizsi digitalni gramotnost li-
mitujici moznost vyuziti decentralizovanych
procedur. V odlehlych oblastech muze byt
zase problémem napf. dostupnost interne-
tového ptipojeni.

Skupiny opomijené ze zdravotnich
ddvodu a faktord souvisejicich
s onemocnénim

Jednim z nejcastéjsich divodu vylouceni
z Ucasti ve studii je pfitomnost soubéznych
onemocnéni, konkomitantni farmakoterapie
nebo celkové horsi zdravotni stav. U takovych
pacientl se vyzkumnici obavaji nepfedvida-
telnych nezadoucich ucinkd, toxicity a léko-
vych interakci (1). Pacienti s kognitivnimi nebo
dusevnimi poruchami casto celi metodologic-
kym a prdvnim omezenim v procesu ziskavani
informovaného souhlasu a byvaji vylucova-
ni z ddvodu ochrany zranitelnych osob (5).
Zrakové nebo sluchové postizeni mize pred-
stavovat komunikacni bariéru, zejména pokud
studie nedisponuje dostate¢nymi prostiedky
napt. k zajisténi tlumocnika.

Do této skupiny lze zafadit i zeny v repro-
dukénim véku, které jsou z klinickych studii
vyfazovany dlouhodobé z divodu obav
z mozného rizika pro plod. Mezi specifické
faktory souvisejici s onemocnénim patii spe-
cifické a vzacné podtypy onemocnéni nebo
komplikace (4, 7).
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Zeny, biologické pohlavi,
problematika genderu

Zeny predstavuji dal3i skupinu, jejiz G¢ast
ve studiich je ¢asto omezovéana. Kromé vyse
zminénych obav zrizik pro plod jsou divodem
v ¢ase proménné hormonalni vlivy, odlisna
farmakokinetika a farmakodynamika, vcetné
vyssi citlivosti k nezddoucim ucinklm. Vedle
toho ale mohou stat i ddvody socialni, kul-
turni, logistické a praktické - Zeny jsou ¢asto
primarni pecujici osobou (o dité ¢i rodinné
pfislusniky) a ucast ve studii tak mize byt
komplikovana nezastupitelnosti v této roli.
Ucast ve studii byva spojena s vy3si ¢asovou
naro¢nosti a mize se tak soucasné dotykat
chodu celé domacnosti; ndzor rodinnych pfi-
slusnikd mlze nabyvat na vyznamu. Kromé
toho mohou byt pro Ucast Zen ve studiich limi-
tujici i pozadavky regulatorti na pouzivani vy-
soce efektivni ¢i dvoubariérové antikoncepce.

Podrobnéji problematiku zapojeni zen
v klinickych studiich, v¢etné pohledu do his-
torie, zpracovala Papiez a kol. (8).

Koncept diverzity, spravedinosti

a inkluzivity a jeho vyznam
V reakci na pfetrvavajici nerovnosti v za-

stoupeni riznych populacnich skupin se v me-

todologii klinickych studii zacal systematicky
uplatnovat koncept diverzity, spravedlnosti

a inkluzivity (DEI, Diversity, Equity, Inclusion).

®m Diverzita odkazuje na zastoupeni vSech
skupin osob s rdznymi demografickymi,
socidlnimi, socioekonomickymi a epide-
miologickymi charakteristikami.

B Spravedlnost poukazuje na potiebu
spravedlivého pfistupu a zajisténi rovnych
prilezitosti k ucasti ve vyzkumu bez ohle-
du na puvod ¢i identitu jednotlivca.

B Inkluzivita znamena zamér vytvéret ta-
kové vyzkumné prostredi, které umoziiuje
plnohodnotné zaclenéni viech skupin a ve
kterém se vsichni citi byt respektovani (9).

Vyznam principG DEI pfesahuje etickou
rovinu a piimo souvisi s kvalitou a zobecni-
telnosti dlkazl. Zaroven mUze prispivat ke
snizovani zdravotnich nerovnosti, jelikoz ucast
v klinickych studiich je spojena s pfistupem
k inovativni ¢i modernéjsi 1écbé, pfipadné
intenzivnéjsimu sledovani zdravotniho stavu

(10). Principy DEl se v$ak tykaji nejen Gcastnikl
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studii, ale i samotnych vyzkumnych tyma.
Vyssi diverzita v rdmci studijnich tym0 byla
totiz spojena s inovativnéjsimi, objektivnéjsimi
a celkové kvalitnéjsimi védeckymi poznat-
ky. Navic usnadnila budovani davéry s opo-
mijenymi skupinami. Napfiklad studie mezi
afroamerickymi zenami ukazala, ze zastoupeni
afroamerickych vyzkumnikd v tymu zvysuje
jejich ochotu se studie zucastnit (9).

Zajisténi a podpora
inkluzivniho pfristupu

Uprava kritérii zpGsobilosti

Jednim z krokd, které mohou pfispét ke
zvyseni inkluzivity klinickych studii, je Upra-
va kritérii pro zafazeni a vylouceni tak, aby
Iépe odpovidala charakteristikam pacient
v bézné klinické praxi. Omezeni tykajici se
komorbidit nebo soubézné farmakoterapie
by méla byt zachovana pouze tehdy, pokud
pro né existuji jasné prokazatelné davody,
naptiklad riziko zadvaznych lékovych interakci
¢inezédoucich ucinkd. V ostatnich ptipadech
Ize kritéria nastavit flexibilnéji a umoznit
zafazeni pacientl s pfidruzenymi onemoc-
nénimi, ktera jsou v cilové populaci bézna.
Podobny pfistup lze uplatnit také v pfipadé
pacientd se zhorsenou funkci orgdnd nebo
psychiatrickym onemocnénim (napf. Ize sta-
novit urcity stupen renalni insuficience, po
ktery je ucast jeSté mozna, nebo stanovit,
ze pfitomnost psychiatrického onemocné-
ni, je-li stabilné kompenzované po urcitou
dobu, ucast ve studii nelimituje). Namisto
plosného vyfazovani je tedy mozné stanovit
sirSi hrani¢ni hodnoty nebo odchylky, pokud
nepfedstavuji vyznamné bezpecnostni riziko
(3, 11). Soucasti téchto opatieni mlze byt ta-
ké odstranéni pevné stanovenych vékovych
limitG (tj. automatické vylouceni pacientt
nad urcity vék) (1). Dalsim aspektem mohou
byt nepfimérené pozadavky na schopnost
vyuzivat digitalni technologie, tedy i tyto
pozadavky by mély byt kriticky zhodnoceny
a pfipadné upraveny.

Kritéria zpUsobilosti by méla byt pro kaz-
dou klinickou studii posuzovana individualné
a v pribéhu jeji pripravy i realizace prabézné
revidovana (12). Dllezité je vzdy vyvazovat
snahu o inkluzivni pfistup s bezpe¢nostni-
mi riziky a riziky pfilisné heterogenity dat.

www.klinickafarmakologie.cz



Optimalni je také doplInéni vysvétleni ¢i disku-
ze, pro¢ konkrétni kritérium pouzité v podob-
nych studiich bylo ¢i nebylo zvoleno.

Design klinické studie

S kritérii zpUsobilosti Uzce souvisi také
samotny design klinické studie. Tradi¢ni kli-
nické studie vyuzivaji exploratorni design
zjistujici uc¢innost a bezpecnost testované
Ié¢by v idedlnich, pfisné kontrolovanych
podminkach. Timto striktnim pfistupem do-
chazi k vyse zminénym problémdm - nizké
inkluzivité a omezené generalizovatelnosti
vysledkd. Re$enim miize byt preference prag-
matického designu. Pragmatické klinické stu-
die se zaméruji na hodnoceni efektivity [é¢by
v podminkach redlného svéta a bézné praxe.
Kritéria zpusobilosti jsou zde méné ptisna,
studie probihaji v béznych zdravotnickych
zafizenich a sledovani pacientd je flexibilngjsi.
Nevyhodou pragmatického designu muze byt
vyssi riziko zkresleni vysledkd, nizsi kontrola
nad intervenci a nizsi mira adherence k 1é¢bé
¢ijiné studijni procedufe (13, 14). Mira flexibi-
lity designu mUze byt ovlivnéna samotnym
investigatorem ¢i zadavatelem studie, idedIné
by tedy méli aktivné zvazovat, kdo bude v bu-
doucnu redlnym uzivatelem hodnoceného
léciva, kdo by se tedy bezpochyby mél stu-
die ucastnit. Navazujici myslenkou je, které
faktory mohou ucast ve studii snizovat a jak
je mGzeme ovlivnit. Takovym faktorem muze
byt i samotna zatéz pro ucastnika spojena
s Ucasti ve studii (napf. pocet, délka a charak-
ter navstév, vysetieni, moznost je nacasovat
dle dostupnosti Uc¢astnika, moznost je spojit).
V tomto kontextu jisté stoji za zminku i rozdil
mezi akademickymi a komerc¢nimi klinicky-
mi studiemi. Zatimco komer¢ni studie byvaji
¢asto navrhovany s dlirazem na ziskani ro-
bustnich dat, akademické studie mohou byt
flexibilngjsi a pragmatictéjsi.

INKLUZIV

Dopliiujicim zdrojem informaci mohou
byt pacientské registry nebo data z bézné kli-
nické praxe (real-world data), kterd umoznuji
ziskat informace o $irsim spektru pacientd.

Dalsim z nastrojd k optimalizaci designu,
tentokrat umoznujici prekonavani logistic-
kych a financnich bariér, jsou decentrali-
zované klinické studie (DCT, Decentralized
Clinical Trials). Umoznuji zapojeni ti¢astnika
s omezenou mobilitou nebo pracovné vy-
tizenych osob. Podstatou je presunuti ¢asti
studijnich aktivit do domaciho prostiredi
pacienta nebo lokalnich zdravotnickych
zafizeni. Soucasti decentralizace jsou i tzv.
mobilni tymy, které mohou ucastniky na-
vstivit pfimo v misté jejich bydlisté (10, 15).
V decentralizaci klinickych studii se uplatru-
je také telemedicina. Lze ji vyuzit ve viech
¢astech, od néboru ucastnikd, ziskavani
informovaného souhlasu az po monitoraci
pacientt, naptiklad pomoci elektronickych
dotaznik(. Dal$i moznosti je vyuziti nositel-
né elektroniky nebo senzori (tzv. wearab-
les), které umoznuji sbirat data v realném
case a bézném prostiedi pacienta. Chytré
hodinky, ndramky nebo senzory v matracich
umoznuji kontinualni sledovani srde¢ni fre-
kvence, respirac¢nich funkci, télesné teploty
nebo spanku (15).

Soucasné je vak nutné zohlednit digitalni
gramotnost ucastnikl a dostupnost potieb-
nych technologii, napfiklad nedostate¢né
technické vybaveni, nedostupnost internetu
nebo obtize s pouzivanim elektronickych za-
fizeni (viz vyse). Tyto faktory mohou predsta-
vovat dalsi bariéru ucasti, zejména u starsich
osob nebo socioekonomicky znevyhodné-
nych skupin. Pfehled praktickych otazek, které
mohou vyzkumnik{m a zadavateldm pomo-
ci pfi optimalizaci designu klinické studie ve
smyslu jeji inkluzivity, uvadi tabulka 2.

Tab. 2. Kontrolni otdzky pro podporu inkluzivity pfi ndvrhu klinické studie

KLINICKYCH HODNOCENICH: BARIERY A

HLAVNITEMA (
MOZNOSTIJEJICH PREKONAVANI

Financovani

Vyznamnou roli pfi odstrarovani socio-
ekonomickych bariér Gcasti v klinickych stu-
diich hraje vhodné nastavené financovani.
Soucasti rozpoctu studie by méla byt finan¢ni
kompenzace Ucastnika, ptipadné odména za
Ucast ve studii (pochopitelné umozniuje-li ji
lokélni legislativa) (7). K udrzeni G¢astnikd ve
studii mohou pfispét i nefinancni benefity,
napiiklad moznost absolvovat bezplatna zdra-
votni vySetfeni, poukaz na obcerstveni. V roz-
poctu studie by zéroven mély byt vyclenény
prostredky k zajisténi prekladl, tlumocnika
nebo technologického vybaveni pro ucastniky
z opomijenych skupin (12).

Vyzkumné tymy

Diverzita ve studijnich a vyzkumnych ty-
mech je dllezitym predpokladem podpory
inkluzivity klinickych studii. K jejimu posileni
muze pfispét transparentni proces pfijima-
ni novych ¢lend tymU a pravidelnd obména
vedoucich funkci, naptiklad prostfednic-
tvim casové omezeného funkéniho obdobi.
RUznorodéjsi slozeni tym Ize podpofit také
cilenym naborem persondlu z odlisnych soci-
alnich a kulturnich prostfedi. Soucésti opatfeni
muze byt vytvorfeni pozic odpovédnych za
implementaci principd DEI. Vyzkumné tymy
by se mély pravidelné vzdélavat i v oblasti
kulturni kompetence a rozpoznavani nevé-
domych predsudkd, tzv. implicit bias. Ddlezita
je také podpora profesniho rozvoje mladsich
vyzkumnik( prostfednictvim mentoringu
a vzdélavacich programu (9, 12).

Zapojeni pacientl a vefejnosti
do vyzkumu

Zapojeni vefejnosti a pacientt (PPI, Public
and Patient Involvement) pfedstavuje pfistup
podporujici aktivni ucast pacientll a dalsich

zastupcu verejnosti v rlznych fazich klinic-

Oblast Kontrolni otazky

Cilové populace

Odpovida slozenf studijni populace charakteristikdm populace, pro kterou je testovand intervence urcena?

Kritéria zpUsobilosti

Odpovidaji kritéria zpUsobilosti c/lim studie a jsou dostatecné zddvodnénd?

Diverzita

Nevedou zvolena kritéria k systematickému vylucovani nékterych skupin pacientd bézné zastoupenych v klinické praxi?

Logistickd dostupnost

Byly identifikovany a zohlednény potencidlni logistické prekazky ucasti ve studii (napf. doprava, ¢asova narocnost)?

Geografickd dostupnost

Umoznuje studie zapojenf pacientl Zijicich mimo velkd mésta?

Komunikace s ucastniky

Jsou studijni materidly a proces informovaného souhlasu pfizpisobeny osobdm s rliznou urovni zdravotni gramotnosti?

DigitaIni gramotnost

Jsou pozadavky na vyuzivani digitélnich technologii pfiméfené moznostem ucastnikd?

Zapojeni pacientl

Byli do pfipravy ¢i ndvrhu studie zapojeni pacienti nebo pacientské organizace?
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ké studie. Na rozdil od tradi¢niho modelu,
kdy je studie provadéna tzv. na pacientech,
klade PPI ddraz na vyzkum realizovany pro
pacienty a s pacienty. Jednou z forem tohoto
zapojeni je spoluutvareni klinickych studii
(co-production). Tento model vychazi ze sdi-
leni pravomoci i odpovédnosti mezi viemi
zUcastnénymi stranami a zahrnuje spolec-
né vytvareni novych poznatkl. Zkusenosti
pacientq, jejich znalosti a perspektiva maji
v ramci co-production srovnatelnou hod-
notu jako odborné znalosti vyzkumnikd i
zdravotnickych pracovnika. Cilem je zajistit,
aby klinické studie lépe reflektovaly skute¢né
potieby, priority a o¢ekdvani pacientl, pro
které je dana lé¢ba urcena. V tomto sméru
mohou byt uzite¢né pacientské organizace,
které se mohou zapojit do propagace studie,
naboru ucastnikd, nebo pomoci s osvétou
(3). Nicméné pacienti a dalsi aktéfi se mohou
zapojit do vsech fazi - od formulace vyzkum-
nych otdzek a ndvrhu designu studie az po
interpretaci a sdileni vysledk (16, 17).

V kontextu zapojeni pacient( a verejnosti
se ovsem objevuje i fenomén tzv. tokenismu.
Tento pojem oznacuje situaci, kdy je ucast
pacientl pouze formalni nebo symbolicka.
Pacienti mohou byt napfiklad pozvani k roz-
hovoru, ale jejich zkusenosti a nazory nejsou
pfi planovani nebo realizaci studie zohledné-
ny. Jednim z moznych zpusob(, jak tokenismu
predchézet, je v¢asné a jasné vymezeni role
pacientd v jednotlivych fazich studie a vytvo-
feni podminek pro jejich aktivni zapojeni. Je
dlezité zajistit pacientdim bezpecné prostie-
di, ve kterém mohou oteviené vyjadrit svij
nazor. Vyznamné jsou pacientské organizace,
které mohou napomoci efektivni komunika-
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ci mezi vyzkumniky a pacienty. Spoluprace
s pacienty by méla byt prabézné reflektova-
na a vyhodnocoviéna, aby bylo mozné vcas
identifikovat pfipadné nedostatky a upravit
nastaveni spoluprace (18, 19).

Institucionalni rdmec

Regula¢ni autority ovliviuji inkluzivitu
a diverzitu v klinickych studiich prostied-
nictvim legislativnich opatfeni, doporuceni
a metodickych pokyn.

V roce 2024 publikovala Svétova zdravot-
nickd organizace (WHO) globalni doporuce-
ni zamérené na zlepseni kvality a efektivity
klinickych studii. Dokument upozornuje na
pretrvavajici nerovnosti ve vyzkumu mezi ze-
mémi s vysokymi a nizkymi ptijmy. ZdUraznuje
také potrebu zvysovat diverzitu studijnich
populaci. Doporuceni podporuji zapojeni sku-
pin, které byly v minulosti do klinickych studii
zafazovany jen omezené - déti nebo téhot-
nych a kojicich zen. Soucasti je také zapojeni
pacientd a komunit do planovani a realizace
klinickych studii (20).

Americky Ufad pro kontrolu potravin a 1é-
¢iv (FDA) v roce 2024 zvetejnil ndvrh pokyna
zamérenych na podporu diverzity v klinickych
studiich. Tyto pokyny ukladaji zadavatelim
povinnost predkladat tzv. plany diverzity,
které maji definovat strategii ndboru ucast-
nikd s ohledem na rasu, etnickou pfislusnost,
pohlavi a vék (21).

Evropska lékovéa agentura (EMA) na rozdil
od FDA diverzitu v klinickych studiich legisla-
tivné nevyzaduje. Ridi se pokyny Mezinarodni
rady pro harmonizaci (ICH), zejména poky-
nem E7 zaméfenym na geriatrickou populaci
a E5, E17 a E8, které se zabyvaji zohlednénim
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etnickych a regionalnich faktora v klinickém
vyzkumu (22).

Zaveér

Inkluzivita v klinickych studiich usiluje
o odpovidajici zastoupeni rlznych skupin
pacient(. Je nezbytna pro ziskani vysledka
pfenositelnych na celou cilovou populaci.
Vyfazovani urcitych skupin naopak pfispiva
k vytvareni a prohlubovani zdravotnich ne-
rovnosti. Také vede k neefektivnimu vyuzi-
vani financnich i lidskych zdrojl. Zvysovani
diverzity a inkluzivity v klinickych studiich je
proto nezbytné jak pro zajisténi spolehlivych
a klinicky relevantnich dat, tak z etického a fi-
nancniho hlediska (2). Zda je urcita populace
ve vyzkumu opomijena, je ale vzdy nutné po-
suzovat v kontextu konkrétni klinické studie
a neexistuje univerzalni pravidlo.

Pro zvyseni metodologické kvality studif
a podporu DEl je dUlezité tuto problematiku
zviditelnovat, vysvétlovat, ale i se v ni aktiv-
né vzdélavat. A pravé vzdélavani je predmé-
tem projektu SENSITISE (Inclusive Clinical
Trials: Training and Education to Increase
Involvement of Under-Served Groups;
2023-1-1IE02-KA220-HED-000159532), spo-
lufinancovaného ERASMUS+ a realizova-
ného ve spolupraci University College Cork,
University of Aberdeen, Masarykovy uni-
verzity a ECRIN (European Clinical Research
Infrastructure Network) (23). Projekt
SENSITISE dopliiuje sit aktivit a ndrodnich
a mezinarodnich iniciativ k systematickému
posilovani inkluzivity v klinickych studiich;
pfispiva tak k vytvareni prostredi, kde jsou
potfeby viech pacientskych skupin lépe
reflektovény.
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