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HLAVNÍ TÉMA
Patient and Public Involvement v klinickém výzkumu: od regulatorních požadavků k partnerské spolupráci s pacienty 

pacientské populace. K odlišení smysluplné-

ho zapojení od symbolického přístupu přispí-

vají standardizační nástroje, jako jsou směr-

nice GRIPP2, a vzdělávací iniciativy zaměřené 

na rozvoj kompetencí pacientských zástupců, 

jako je EUPATI. Přístup k PPI do výzkumu vy-

kazuje v evropském prostoru značnou va-

riabilitu. Severské země patří dlouhodobě 

mezi lídry, zatímco ve střední Evropě, včetně 

České republiky a Německa, se PPI postupně 

institucionalizuje (3, 8). Významným krokem 

bylo založení národní platformy EUPATI v ro-

ce 2022, která vytvořila rámec pro vzdělává-

ní pacientů v oblasti klinického výzkumu, 

vývoje léčiv a regulace. Společně s dalšími 

iniciativami, například CAATS při Masarykově 

univerzitě, které se ve spolupráci s Centrem 

precizní medicíny ve Fakultní nemocnici Brno 

zaměřuje na identifikaci dostupných terapeu-

tických možností pro dětské pacienty s velmi 

vzácnými onemocněními a současně podpo-

ruje komunikaci mezi pacienty, klinickými 

pracovišti a výzkumnými týmy. Podobné ini-

ciativy mohou přispět nejen k lepší orientaci 

pacientů v možnostech léčby a klinického 

výzkumu, ale také k posílení jejich role jako 

informovaných partnerů v procesu vývoje 

a hodnocení nových terapií. 

Zkušenosti z praxe ukazují, že včasné za-

pojení pacientů vede k hmatatelným změ-

nám v designu studií, snížení zátěže účastníků 

a zvýšení etické přijatelnosti i efektivity kli-

nického výzkumu (15). Zohlednění perspek-

tivy pacientů již ve fázi návrhu studií zároveň 

umožňuje generovat data, která jsou lépe vy-

užitelná pro hodnocení zdravotnických tech-

nologií a rozhodování o úhradách. Parametry 

kvality života a funkční přínosy léčby se tak 

stávají důležitým mostem mezi klinickým 

výzkumem, regulací a reálnou dostupností 

inovativních terapií pro pacienty. Současně 

roste zájem o hodnocení skutečného dopadu 

participace pacientů na kvalitu a efektivitu 

výzkumu. Jedním z přístupů je systematické 

dokumentování změn ve studijních protoko-

lech iniciovaných pacienty, například úprav 

studijních návštěv, administrativní zátěže 

nebo informovaných souhlasů, které umož-

ňuje lépe posoudit přínos PPI pro realizaci 

klinických studií.

Závěr
Zapojení pacientů podle principů ICH GCP 

R3 představuje významnou změnu v klinickém 

výzkumu. Moderní technologie, náborové 

strategie i materiály pro účastníky by měly 

vznikat ve spolupráci s pacienty, aby odpoví-

daly jejich potřebám a zkušenostem.

Smysluplná participace pacientů vyžadu-

je transparentní komunikaci, respekt k jejich 

zkušenostem a reprezentativní zastoupení 

různých skupin pacientů. Pouze za těchto 

podmínek může být PPI skutečným partner-

stvím, které přispívá ke kvalitě, etické integ

ritě a dlouhodobé udržitelnosti klinického 

výzkumu.
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