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Klinicky vyzkum se v poslednich letech stdle vice orientuje na systematické zapojeni
pacientll a verejnosti (Patient and Public Involvement, PPI), pficemz pacient jiz neni
vniman pouze jako ucastnik studie, ale také jako aktivni partner podilejici se na
planovani vyzkumu. Tento pfistup zvysuje relevanci vyzkumnych otazek, zlep3uje
proveditelnost studii i vyuZitelnost jejich vysledkd v klinické praxi. Principy zapojeni
pacientl jsou reflektovany v modernich metodologickych a regulatornich ramcich,
vcetné zésad International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use Good Clinical Practice (ICH GCP R3), Quality by Design
¢i nejnovéjsi revizi Declaration of Helsinki.

Zapojeni pacientll je dnes zdroven casto vyzadovano nebo vyrazné preferovdno
ve vefejnych grantovych programech, napfiklad v ramci Horizon Europe, National
Institute for Health and Care Research nebo Patient-Centered Outcomes Research
Institute. Pacienti mohou pfispét k formulaci vyzkumnych otazek, vybéru relevant-
nich cilovych ukazateld, zlepseni srozumitelnosti studijnich dokumentu i ke snizeni
zatéze Ucastnikd studii.

Dulezitym prostifednikem mezi pacienty a vyzkumniky muze byt pacientsky advokat,
ktery podporuje smysluplné zapojeni pacientll v jednotlivych fazich vyzkumu. Sys-
tematické PPI tak predstavuje dllezity posun smérem ke kvalitnéjsimu a eti¢téjsimu
klinickému vyzkumu.

Klicova slova: Patient and Public Involvement, klinicky vyzkum, design klinickych
hodnoceni, pacientsky advokat, patient-reported outcomes.

Patient and Public Involvement in clinical research:
from regulatory requirements to partnerships with patients

In recent years, clinical research has increasingly focused on the systematic in-
volvement of patients and the public (Patient and Public Involvement, PPI), with
patients no longer viewed merely as study participants but also as active partners
contributing to research planning. This approach enhances the relevance of research
questions, improves the feasibility of studies, and increases the applicability of their
results in clinical practice. The principles of patient involvement are reflected in
modern methodological and regulatory frameworks, including the International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use Good Clinical Practice (ICH GCP R3), Quality by Design, and the latest revision
of the Declaration of Helsinki.

Patient involvement is also frequently required or strongly preferred in public grant
programs today, such as Horizon Europe, the National Institute for Health and Care
Research, or the Patient-Centered Outcomes Research Institute. Patients can contribute
to formulating research questions, selecting relevant endpoints, improving the clarity
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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 pacientt
v klinickém vyzkumu

Moderni klinickéd farmakologie a vyvoj
lé¢iv postupné opoustéji tradi¢ni paterna-
listicky model klinického vyzkumu, v némz
byl pacient vniman pfedevsim jako ucast-
nik studie a zdroj dat. Rostouci komplexita
studii, dGraz 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-
t stale castéji pozadovano nebo vyrazné
podporovano v ramci vefejnych vyzkum-
nych grantli a mezinarodnich 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 dllezitého 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 PPI prochazi 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 zddraznuje 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 prostrednictvim kontrol a audit(,
ale musi byt systematicky integrovana do
navrhu studie jiz v ranych fazich jeji pfipravy.
Zapojeni pacientl v této fazi umoznuje 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 prvk
studie (9).

Vedle klinickych cilG 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¢téjsimu designu klinickych studii
a zlepseni jejich proveditelnosti.

Smérnice ICH GCP R3 reflektuje techno-
logicky pokrok jako kli¢ovy prostfedek k po-
sileni patient-centric pfistupu v klinickém
vyzkumu. Vyuziti digitélnich technologii,
véetné umélé inteligence, nositelné elektro-
niky, elektronickych informovanych souhlast
nebo vzdéleného 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, zdUraziiuje vyznam
respektu k ucastniklm 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 smysluplné
zapojeni pacientu ¢i pacientskych advokat(
do vyzkumnych projekt(. Tento pozadavek
je explicitné formulovan napfiiklad v ramci
program 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 zdstava
v mnoha zemich, véetné Ceské republiky, ve
fazi postupného budovani zkusenosti a in-
stitucionadlni expertizy. Zatimco nékteré za-
hrani¢ni systémy jiz disponuji etablovanymi
modely participace pacientd, ¢eska 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 pfistupt 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 pacientt

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.

2-115 / KLINICKA FARMAKOLOGIE A FARMACIE 113



) HLAVNIi TEMA
PATIENT AND PUBLIC IN

Jednim z klicovych pfinost zapojeni pa-
cientd je moznost Iépe definovat vyzkumné
otazky tak, aby odrazely skute¢né potieby
pacientské populace. Zatimco vyzkumnici
se ¢asto zaméruji na biologické mechanis-
my onemocnéni nebo regulatorni pozadav-
ky, pacienti mohou upozornit na aspekty
onemocnéni, které maji zasadni dopad na
jejich kazdodenni zivot (12, 13), funk¢ni
schopnosti nebo kvalitu Zivota. Zapojeni
pacientl tak mGze prispét k identifikaci do-
sud nenaplnénych potfeb (unmet needs)
a pomoci zaméfit vyzkum na klinicky rele-
vantni problémy.

2) Design klinickych studif

Pacienti mohou rovnéz vyznamné pfi-
spét k optimalizaci designu klinickych studii.
Jejich perspektiva mlze byt cenna pfi vybéru
klinicky vyznamnych endpointa (4, 12), ze-
jména v pfipadé ukazateltd zamérenych na
kvalitu zivota nebo funk¢ni stav pacientt (11).
Soucasné mohou pomoci identifikovat prv-
ky protokolu, které predstavuji nadmérnou
zatéz pro ucastniky, napfiklad casté studijni
navstévy, invazivni vysetieni nebo logisticky
narocné postupy.

Zohlednéni téchto faktord muze vést
k realistickému nastaveni studijnich procedur
a prispét ke zlepseni naboru a retence Ucastni-
ka (1). Praktické zkusenosti ukazuji, ze studie,
jejichz design reflektuje potfeby a moznosti
pacient(, dosahuji ¢asto vyssi miry naboru
i lepSi adherence k protokolu.

3) Studijnidokumenty a komunikace s Ucast-
niky

Materidly urcené ucastnikdm klinickych
hodnoceni a ndborové dokumenty pred-
stavuji klicové rozhrani mezi vyzkumnym
tymem a pacientem. Jejich kvalita, srozumi-
telnost a praktickd pouzitelnost maji pfimy
dopad na Uspésnost ndboru, informovanost
ucastnikd i jejich dlouhodobou spolupraci
ve studii. Zapojeni pacientl do jejich pfi-
pravy umoznuje identifikovat nejasné for-
mulace, nadmérnou administrativni zatéz
a postupy, které jsou v redlnych podminkach
obtizné proveditelné. Pacienti mohou napfi-
klad pomoci upravit jazyk informovanych
souhlast tak, aby byl srozumitelny pro Sir-
Si populaci, nebo upozornit na informace,
které jsou pro potencidlni Ucastniky studie
zvlasté duilezité.
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Zapojeni pacientt pfi vyvoji
nastroji hodnoceni vysledki

Jednim z klicovych aspektt patient-cen-
tric pristupu v klinickém vyvoji je validace
nastroji pro hodnoceni vysledkl (Clinical
Outcome Assessments, COA), zejména paci-
entem hlasenych vystupl (Patient-Reported
Outcomes, PRO). Regula¢ni autority povazu-
ji rané faze klinického vyvoje (faze I-1l) za
optimalni obdobi pro ovéfeni jejich ,vhod-
nosti pro dany ucel” (fit-for-purpose) (7, 13,
14). Hodnoceni srozumitelnosti dotazniku
az v registrac¢ni studii mize predstavovat
vyznamné védecké i regulatorni riziko, pro-
toze pfipadné nedostatky mohou negativ-
né ovlivnit interpretaci klicovych cilovych
ukazateld.

V ranych fazich vyvoje se proto vyuziva-
ji kognitivni rozhovory (3, 14) (cognitive in-
terviews, cognitive debriefing), jejichz cilem
je ovéfit, ze pacienti spravné rozuméji instruk-
cim, jednotlivym polozkdam i odpovédnim
skaldm a ze hodnocené parametry odpovi-
daji jejich zkusenosti s onemocnénim. Tento
postup umoznuje vcas identifikovat nejasné
formulace, nevhodné nastavené skaly ¢i ne-
ptimérené obdobi pro vybaveni si ptiznakd
(recall period), odhalit rozdily v interpretaci
mezi skupinami pacientl a sniZit zatéz respon-
dentl (13). V¢asné testovani tak vyznamné
snizuje regulatorni riziko a posiluje védeckou
robustnost klinického programu.

V pediatrické populaci vyZaduje testovani
srozumitelnosti vyvojové pfiméreny pristup.
U mladsich déti se pouzivaji jednodussi jazy-
kové formulace, obrazkové skaly nebo alterna-
tivni techniky, napfiklad formou hry ¢i kresby.
Soucasné se ovéfuje vhodnost hodnoticich
skal i nastaveni recall period. Pokud to vék
a kognitivni schopnosti umoznuji, dité by mé-
lo odpovidat samostatné. Neni-li spolehlivy
self-report mozny, pfechazi se k hodnoceni
pecovatelem (Observer-Reported Outcome,
ObsRO), které se zaméfuje pouze na objek-

tivné pozorovatelné projevy.

Role pacientského advokata
v klinickém vyzkumu

Kli¢covou postavou PPI je pacientsky advo-
kat, jehoz roli je nutné presné vymezit. V kon-
textu klinického vyzkumu nejde o pravniho
zastupce, ale o skoleného experta s pfimou
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Zitou zkuSenosti s konkrétnim onemocnénim
a jeho lé¢bou anebo znalosti procest klinic-
kého vyzkumu. Na rozdil od bézného ucast-
nika klinické studie, ktery zGstava zdrojem
dat, vystupuje pacientsky advokat jako aktivni
¢len vyzkumného tymu, ¢asto v roli Patient
Research Partner (5, 11).

Pacientsky advokat pfinasi do vyzkumu
perspektivu pacientské komunity a pomaha
identifikovat aspekty, které jsou pro nemocné
skute¢né vyznamné. Vedle tradi¢nich klinic-
kych ukazatell se tak do popredi dostavaji
parametry kvality Zivota, funkéni zdatnosti,
psychosocidlnich dopadt I1é¢by a zvladnutel-
nosti nezadoucich G¢inka. Tyto faktory mohou
zasadné ovliviiovat nejen ochotu pacientt
Ucastnit se klinickych studii, ale i jejich davéru
ve smysl vyzkumu a praktickou vyuzitelnost
vysledka.

Pacientské organizace predstavuji dlilezity
zdroj zpétné vazby a zkuSenosti pacientské ko-
munity. Jejich zapojeni podporuje komunikaci
mezi pacienty a zdravotnickymi pracovniky
a prispiva k rozvoji péce orientované na po-

treby pacientd.

Vyzvy a limity zapojeni pacientt

Navzdory rostouci podpofe PPI pretrvavaji
vyznamné prekdzky jeho efektivniimplemen-
tace, v€etné dominance védeckého zargonu,
nerovné dynamiky moci a omezené diverzity
zapojenych pacientl. V nékterych pfipadech
muUZe zapojeni pacientd zUstavat spise formal-
ni nez skute¢né partnerské.

V literature je tento fenomén popisovan ja-
ko riziko tokenismu, kdy jsou pacienti do vyzku-
mu zapojovani primarné za ucelem naplnéni
formalnich pozadavkil grantovych schémat ¢i
institucionalnich standardd, aniz by méli redlny
vliv na rozhodovaci procesy (7, 14), definovani
vyzkumnych priorit nebo interpretaci vysledkd.
Takovy pfistup muze oslabovat dlivéru paci-
entské komunity a snizovat skute¢ny pfinos
participace pro kvalitu vyzkumu.

Dalsi vyznamnou vyzvu pfedstavuje rizi-
ko kooptace pacientskych zastupcd, kdy pa-
cient postupné prebiré perspektivu vyzkum-
ného tymu a ztraci schopnost reprezentovat
zkusenosti irsi pacientské komunity (1). Dalsi
vyzvou je opakované zapojovéni stejného
okruhu zkusenych pacientskych zastupct,
coz mUze vést k omezené reprezentativnosti
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pacientské populace. K odliseni smysluplné-
ho zapojeni od symbolického ptistupu pfispi-
vaji standardiza¢ni nastroje, jako jsou smér-
nice GRIPP2, a vzdélavaci iniciativy zaméfené
na rozvoj kompetenci pacientskych zastupct,
jako je EUPATI. Pfistup k PPl do vyzkumu vy-
kazuje v evropském prostoru zna¢nou va-
riabilitu. Severské zemé patii dlouhodobé
mezi lidry, zatimco ve stfedni Evropé, véetné
Ceské republiky a Némecka, se PPl postupné
institucionalizuje (3, 8). Vyznamnym krokem
bylo zalozeni ndrodni platformy EUPATI v ro-
ce 2022, ktera vytvofila rdmec pro vzdélava-
ni pacientl v oblasti klinického vyzkumu,
vyvoje |éCiv a regulace. Spole¢né s dalSimi
iniciativami, napfiklad CAATS pfi Masarykové
univerzité, které se ve spolupraci s Centrem
precizni mediciny ve Fakultni nemocnici Brno
zaméfuje na identifikaci dostupnych terapeu-
tickych moznosti pro détské pacienty s velmi
vzacnymi onemocnénimi a sou¢asné podpo-

ruje komunikaci mezi pacienty, klinickymi
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