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Jednim z klicovych pfinost zapojeni pa-
cientd je moznost [épe 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 mGze byt cennd pfi vybéru
klinicky vyznamnych endpointa (4, 12), ze-
jména v pfipadé ukazateld 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 nadboru a retence Ucastni-
kd (7). Praktické zkusenosti ukazuji, ze studie,
jejichz design reflektuje potifeby a moznosti
pacient(, dosahuji ¢asto vyssi miry naboru
i lepSi adherence k protokolu.

3) Studijni dokumenty 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
souhlasl tak, aby byl srozumitelny pro Sir-
Si populaci, nebo upozornit na informace,
které jsou pro potencidlni Ucastniky studie
zvlasté duilezité.

Zapojeni pacientt pfi vyvoji
nastroji hodnoceni vysledkii

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 vystupi (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 mlze predstavovat
vyznamné védecké i regulatorni riziko, pro-
toze ptipadné 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 spradvné rozuméji instruk-
cim, jednotlivym polozkdm 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). Vcasné 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, prechazi se k hodnoceni
pecovatelem (Observer-Reported Outcome,
ObsRO), které se zaméfuje pouze na objek-

tivné pozorovatelné projevy.

Role pacientského advokata
v klinickém vyzkumu

Klicovou postavou PPl 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 ptinasi 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, funk¢ni zdatnosti,
psychosocidlnich dopadu l1é¢by a zvladnutel-
nosti nezadoucich Ucinka. Tyto faktory mohou
zasadné ovliviiovat nejen ochotu pacientl
Ucastnit se klinickych studii, ale i jejich davéru
ve smysl vyzkumu a praktickou vyuzitelnost
vysledku.

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 pacient. V nékterych pfipadech
muUZe zapojeni pacientd zUstavat spise formal-
ni nez skutecné partnerské.

V literature je tento fenomén popisovan ja-
ko riziko tokenismu, kdy jsou pacienti do vyzku-
mu zapojovani primarné za ucelem naplnéni
formalnich pozadavkl 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 prebird perspektivu vyzkum-
ného tymu a ztraci schopnost reprezentovat
zkusenosti Sirsi pacientské komunity (1). Dalsi
vyzvou je opakované zapojovani stejného
okruhu zkusenych pacientskych zastupct,
coz mUze vést k omezené reprezentativnosti
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