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INKLUZIVITA V KLINICKYCH HODNOCENICH: BARIERY A MOZNOSTI JEJICH PREKONAVANT

zaméstnanych na plny Uvazek naopak muaze
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 muze byt jesté vyraznéjsi u osob
oblastech s omezenou dostupnosti center
klinickych studii ¢i v regionech s obecné
nizsi dostupnosti vysoce specializované
péce, nebo u seniorl zavislych na dopravé
rodinnymi pfislusniky. 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 splfovat 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 mtze byt
zase problémem napf. dostupnost interne-
tového ptipojeni.

Skupiny opomijené ze zdravotnich
ddvodu a faktord souvisejicich
s onemocnenim

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 nezaddoucich ucinkd, toxicity a léko-
vych interakci (1). Pacienti s kognitivnimi nebo
dusevnimi poruchami casto celi metodologic-
kym a pravnim 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
napf. 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).

Zeny, biologické pohlavi,
problematika genderu

Zeny predstavuji dalsi skupinu, jejiz G¢ast
ve studiich je ¢asto omezovéana. Kromé vyse
zminénych obav zrizik pro plod jsou divodem
v ¢ase promeénné hormonalni vlivy, odlisna
farmakokinetika a farmakodynamika, véetné
vyssi citlivosti k nezddoucim ucinklm. Vedle
toho ale mohou stat i ddvody socidlni, kul-
turni, logistické a praktické — Zeny jsou ¢asto
primarni pecujici osobou (o dité ¢i rodinné
pfislusniky) a ucast ve studii tak mize byt
komplikovdna 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 mGze nabyvat na vyznamu. Kromé
toho mohou byt pro Ucast Zen ve studiich limi-
tujici i pozadavky regulator( 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 rGznych 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 jednotlivcd.

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

Vyznam principl DEI pfesahuje etickou
rovinu a pirimo 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 vSak tykaji nejen Gcastnikl
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studii, ale i samotnych vyzkumnych tymu.
Vyssi diverzita v rdmci studijnich tym0 byla
totiz spojena s inovativnéjsimi, objektivnéjsimi
a celkové kvalitnéjsimi védeckymi poznat-
ky. Navic usnadnila budovéni 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 pfistupu

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 pacientQ
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 zavaznych 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
plo$ného vyfazovani je tedy mozné stanovit
SirSi hrani¢ni hodnoty nebo odchylky, pokud
nepiedstavuji 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 pribézné
revidovana (12). Dllezité je vzdy vyvazovat
snahu o inkluzivni pfistup s bezpecnostni-
mi riziky a riziky pfiliSné heterogenity dat.
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