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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 vsemi
zUc¢astnénymi stranami a zahrnuje spolec-
né vytvareni novych poznatkd. Zkusenosti
pacientq, jejich znalosti a perspektiva maji
v ramci co-production srovnatelnou hod-
notu jako odborné znalosti vyzkumnikd i
zdravotnickych pracovnikd. Cilem je zajistit,
aby klinické studie |épe reflektovaly skute¢né
potieby, priority a o¢ekdvani pacientd, 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 vefejnosti
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 pldnovani nebo realizaci studie zohledné-
ny. Jednim z moznych zpusob(, jak tokenismu
predchdzet, je v¢asné a jasné vymezeni role
pacientd v jednotlivych fazich studie a vytvo-
feni podminek pro jejich aktivni zapojeni. Je
dllezité zajistit pacientlim bezpecné prostre-
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 pribézné 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 potiebu 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).

Evropskd Iékovéa 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
prenositelnych 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 dlezité 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;
2023-1-1E02-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 dopliuje sit aktivit a ndrodnich
a mezinarodnich iniciativ k systematickému
posilovani inkluzivity v klinickych studiich;
pfispiva tak k vytvareni prostredi, kde jsou
potieby viech pacientskych skupin lépe
reflektovany.
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