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PREDMLUVA

Vazeni pedagogoveé a lektofi,

otevirate pfFirucku pro ucitele, jejimz cilem je poskytnout vam praktické
pokyny pro pfipravu a realizaci vyuky o inkluzivité v klinickych studiich.
Vzhledem k tomu, zZe uroven znalosti a praktickych zku$enosti vyucujicich
v oblasti klinickych studii se [isi, pfipravili jsme tuto pFirucku tak,
aby pro vas bylo jednodusSi takovou vyuku realizovat, zajistit
co nejefektivngjsi  vyuziti dostupnych e-learningovych materiall
a poskytnout tak vysoce kvalitni vzdélavani.

Tato ucitelska pfiruCka uzce navazuje na strukturu kapitol a lekci kurzu
a dopliuje ji o podrobné metodické pokyny. Poskytuje také podporu
zohlednujici cilovou skupinu, formy vyuky (napf. kombinovana online vyuka
a vyuka v uCebné, mezinarodni kolaborativni online vyuka) a nabizi tipy,
jak aktivné zapojit studenty jak v synchronnim online prostfedi,
tak pfi prezencni vyuce. Pfirucka pro ucitele rovnéz obsahuje FeSeni
praktickych aktivit a uzite€né tipy a doporuceni.

Kromé toho pfiruCka nabizi konkrétni podporu pro vyuku ve vicejazyéném
prostfedi. Zatimco plvodni materidly a pFiruéky pro uditele jsou
vypracovany v angli¢tiné a nasledné prelozeny do francouzstiny, némginy
a Cestiny, nékteré zdroje (napf. videa, odborné publikace, ¢lanky a rizné
interaktivni ¢i multimedialni materialy) nelze prelozit. Tato pfirucka proto
obsahuje praktické strategie pro praci s témito zdroji v kurzech s nerodilymi
mluv¢imi, v€etné pokyna, jak usnadnit porozuméni.

Pfirucka dale poskytuje doporuCeni a tipy, jak podporovat zaky
se zdravotnim postizenim a specifickymi vzdélavacimi potfebami (vCetné
ADHD, zrakovych a sluchovych postiZeni, dyslexie atd.). Nabizi inkluzivni
vyukové strategie, které zajisti, ze se vSichni zaci budou moci efektivné
ucastnit vyukového procesu a tézit z né;.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Jsme presvédCeni, ze tato pfiruCka zpfistupni a usnadni vzdélavani v oblasti
inkluzivity v klinickych studiich ve vasi instituci.

Mate-li jakékoli dotazy, chcete-li ziskat vice informaci, tipu a triki nebo sdilet
praktické zkuSenosti, nevahejte nas kontaktovat.

Jménem konsorcia SENSITISE

Jitka Rychli¢kova, Zora Cechova

@ Jitka Rychli¢kova, Lékarska fakulta Masarykovy univerzity

rychlickova@med.muni.cz

Co-funded by the

Erasmus+ Programme
i of the European Union

2023-1-1E02-KA220-HED-000159532

@%0 Sensitise

[
[J
o
Inclusive Clinicial Trials: Training and Education



mailto:rychlickova@med.muni.cz

JAK SE V UCITELSKE PRIRUCCE ORIENTOVAT

OBECNA STRUKTURA KURZU

Kurz: odpovida celkovému u¢ebnimu obsahu SENSITISE

Kapitoly: tematické jednotky kurzu — k dispozici je celkem 12 kapitol
(tj. 12tydenni kurz)

Lekce: Casti kapitol — kazda kapitola obsahuje pét lekci (tj. studijni
obsah na kazdy den; student vS§ak mulze projit i vice nez jednu lekci
denné)

Ucitelska prirucka: metodické pokyny pro ucitele, které podporuji
vyuku s vyuzitim materidld kurzu; kopiruje strukturu kurzu

Vzdélavaci platforma/systém pro spravu vyuky (LMS, learning
management system): online rozhrani, kde jsou k dispozici kapitoly a
lekce kurzu s interaktivnimi prvky:
https://www.ucc.ie/en/sensitise/thesensitisecourse/enrolinthecourse/

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

TERMINOLOGIE

Kombinovana vyukal/pievracena tfida: metoda, ktera kombinuje
prezen¢ni vyuku vedenou ucitelem a online vzdélavaci aktivity, které
studenti pIni v ramci samostudia (napf. Cetba, prace s materialy
pred vyukou)

Pre-class reading: €teni pfed vyukou — aktivity na platformé, které
studenti pIni individualné pfed prezencéni vyukou (napf. Cetba lekci kurzu,
plnéni ukolu, testy)

Prezenéni vyuka: synchronni osobni setkani

Mezinarodni kolaborativni online uéeni (COIL, collaborative online
international learning): virtualni u€eni v mezinarodnim prostfedi,
spoluprace studentll zprostfedkovana online technologiemi

Reflektivni aktivity: strukturovana vzdélavaci ¢innost, pfi niz studenti
kriticky posuzuji a hodnoti svlj vlastni proces uceni, zkuSenosti
a vysledky
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JAK SE V UCITELSKE PRIRUCCE ORIENTOVAT

OBECNA STRUKTURA PRIRUCKY PRO UCITELE IKONOGRAFIE

V kazde kapitole: Pfedpokladana doba

= Cile kapitoly
= Obsah kapitoly
= Vyukové cile, ziskané znalosti, dovednosti a kompetence (definované
podle Bloomovy taxonomie)
= Plan kombinované 90minutové prezencéni vyuky
= Obecny popis prace s kapitolou, rozvrzeni ukolU v lekcich (pro kazdy
den); plan pro ucitele, na ¢em je vhodné, aby studenti pracovali
individualné a na ¢em spolecné, tipy jak takovou vyuku efektivné
pfipravit a realizovat v ramci vymezeného Casu.
= Ukoly a predpokladany &as pro studenty v ramci pFipravy na vyuku
(pro kazdy den)
» Predpokladana délka aktivit v prezencni vyuce
= Popis aktivit, véetné feseni a tipl pro ucitele

Tipy na podporu kritického mysleni

Tipy k zapojeni zak

Debriefing, zhodnoceni

Tipy k zavéru lekce/aktivity, formulovani hlavniho poselstvi

Aktivita pro celou skupinu

@R e @

= COIL: jak modifikovat vyuku konkrétnich kapitol pro plné online prostiedi
(12%x90-120 minut)

= Reflektivni aktivity: aktivity navazujici na lekce kurzu, v€etné feSeni a
tipu pro ucitele, ucitelska pfiru¢ka nabizi modifikaci reflektivnich aktivit
pro individualni praci, praci se skupinach nebo diskusi s celou skupinou

= Otazky s vybérem z vice odpovédi a feSeni

Individualni ukol

Q)
B

b3

Prace ve dvojicich

» Otazky typu spravné/nespravné a reseni ®-0 ) o
= Clanky, obréazky, pfehledy: shrnuti &lankd a popisy obrazk(, které maiji e, Prace ve skupinach
podpofit porozumeéni, jazykovou a vizualni pfistupnost =
o o I Co-funded by the
SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education 0'.0 SeﬂSItlse . Efr?fénéitoiggnrin;?;ﬁ
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JAK PRACOVAT SE STUDIJNiMI MATERIALY S NERODILYMI MLUVCIMI

PRACE S VIDEI

Zapnéte titulky (skryté titulky) — pokud ma video automaticky
vygenerované nebo ru¢né pfidané titulky, zapnéte je pro lepsi
porozuméni.

g Na YouTube pomoci ikony titulkii v pravém dolnim rohu prehravace videa.
Upozorriujeme, Ze vybér dostupnych jazyku se mdize liSit v zavislosti
na zafizeni, které pouzivate (napr. notebook vs. mobilni aplikace).

Vyuzijte prepis, ktery usnadruje sledovani a vyhledavani konkrétniho

obsahu.

w YouTube poskytuje uplny prepis (kliknéte na tfi tecky v popisu videa >
,Zobrazit pfepis”). Tato funkce neni k dispozici u vSech videi.

Zpomalte rychlost prehravani, na 0,75x,
srozumiteln&;jsi.

a Na YouTube pomoci ikony nastaveni v pravém dolnim rohu pfehravace videa

napr. aby byla fec¢

= Pro wvytvofeni dvojjazyénych titulkd vyuzijte nastroje umélé
inteligence, jako je napfiklad Language Reactor.

AKADEMICKE PUBLIKACE, CLANKY, DOKUMENTY

» Vyuzijte automaticky preklad v prohlize¢i — vétSina prohlizecu

umoznuje pieklad celé stranky

ﬂ Kliknéte pravym tlacitkem my$i > ,PreloZit do...”

Pii ¢teni vyuzivejte online slovniky — nastroje jako DeepL nebo
Google Translate pomahaji prekladat celé odstavce v€etné kontextu.

Prekladejte celé dokumenty — nastroje jako DeepL Translator nebo
Google Translate také umoZzAuji nahrat celé dokumenty (napf.
ve formatech .pdf, .docx) k pfekladu se zachovanim formatovani.

Ctéte dvojjazyéné — pokud si studenti v&fi, mohou si text nejprve
preCist v angli¢tiné a poté si vyznam ovéfit ve svém rodném jazyce.
Zvyraznéte kliCové informace — povzbudte studenty, aby si oznadili
ddlezité ¢asti, aby mohli Iépe sledovat strukturu textu a terminologii.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

INTERAKTIVNi A MULTIMEDIALNi MATERIALY

Poskytnéte navody k orientaci — nabidnéte kratké pokyny k pouzivani
platformy/materiald.

Vyuzijte praci ve dvojicich — prace ve dvojicich podporuje vzajemné
porozuméni.

ROLE UCITELU

sdilejte kliCové pojmy a ujistéte se, ze jim studenti rozumi.

Vyuzijte slovniéek SENSITISE — Kazda lekce obsahuje pFehled
klicovych pojmu, které jsou rovnéz prelozeny do némginy, francouzstiny
a Cestiny. To pomaha propojit narodni terminologii s anglickymi
ekvivalenty a podporuje jednotné porozumeéni i pfes jazykové bariéry.
Pokud jazyk studentl neni zahrnut, doporucujeme vytvofit dvojjazyény
slovnicek.

Parafrazujte a shrnujte jednodussim jazykem.

Dejte studentim dostatek €asu na zpracovani informaci v cizim
jazyce.

Co-funded by the
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PODPORA STUDENTU SE ZDRAVOTNIM POSTIZENIM
A RUZNYMI SPECIFICKYMI VZDELAVACIMI POTREBAMI

Tato ¢ast poskytuje ucitelim praktické tipy, jak zpfistupnit vyuku studentdm
se zdravotnim postizenim a rlznymi specifickymi vzdélavacimi potfebami.
Cilem neni vytvaret specialni vyukové aktivity, ale snizovat bariéry a
nabizet studentum flexibilni zplsoby, jak ziskat pfistup k informacim,
zapojit se do vyuky a jak tedy podpofit jejich uceni.

Ucitelé by méli uplatfiovat zasady inkluzivni vyuky, kdykoli je to mozné. To
znamena pouzivat jasné pokyny, pfistupné materialy, rozmanité vyukové
metody a podplrnou komunikaci. Mnohé z téchto strategii jsou prospésné
pro viechny studenty, nejen pro ty s existujicim postizenim ¢i specifickymi
potfebami.

OBECNE ZASADY
Ucitelm doporucujeme, aby:

» Udrzovali jasnou strukturu lekci a aktivit, pouzivali pfedvidatelné
postupy a srozumitelné pisemné pokyny.

= Rozdélovali slozité ukoly na mensi kroky.

= Pouzivali vizualni, pisemna nebo Ustni vysvétleni.

= V pfipadé potfeby umozniovali kratké prestavky.

= V pfipadé potfeby vyuzivali snimky obrazovky, prepisy, zvétSeny text
nebo zvukové formaty.

= Pravidelné ovéfovali, zda studenti tématu ¢&i ukolim rozuméji.

= Vytvorili ve tfidé respektujici prostiedi, ve kterém se studenti budou citit
bezpecné a budou bez obav zadat o podporu, sdélovat své potreby.

STUDENTI S ADHD

Studentim s ADHD m0zZe prospét strukturované vyukové prostredi, kratké
ukoly a jasna oCekavani. Jako ucitelé studenty podpofte vizualnimi plany,
kontrolnimi seznamy, kratkymi shrnutimi a jasné oznaCenymi pokyny.
Davejte pribézné kratké prestavky nebo pfilezitosti k pohybu. Napf.
umoznéte studentlim stat, pokud to preferuji, nebo pouzivat pomucky proti
neklidu, pomaha-li jim to se soustfedit. Nastroje, jako ¢asovate Pomodoro,
nebo vizualni materialy vytvofené v nastrojich pro design, jako Canva
mohou studentiim pomoci zUstat zapojeni a soustfedéni.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

STUDENTI SE SLUCHOVYM POSTIZENIM

Studenti se sluchovym postizenim by méli mit pfistup k vizualnim a
pisemnym informacim, kdykoli je to mozné. Jako ucitelé poskytnéte pisemné
kopie ustnich pokynu, vyuzivejte titulky ve videich a pfi online lekcich a
zajistéte, aby student vidél vasi tvaf. PomUze také zfetelna vyslovnost, mirné
pomalejsi tempo Ffe€i a minimalizace hluku v pozadi. Nastroje pro pfevod
fe€i na text, jako Ava, Google Read&Write nebo Microsoft Translator, mohou
poskytovat titulky k mluvenému slovu v realném Case, a podporovat tak
zapojeni studentt do vyuky. Microsoft Immersive Reader, nastroj dostupny
jako soucast baliku Office 365, podporuje studenty s dyslexii, ADHD a
dalSimi poruchami uceni tim, ze ¢te text nahlas, méni velikost textu a
zvyraznuje slova. Umi také prekladat text do nékolika jazyk.

STUDENTI SE ZRAKOVYM POSTIZENIM

Studenti se zrakovym postizenim mohou potfebovat materialy v pfistupnych
formatech, jako jsou dokumenty s velkym pismem, dokumenty s vysokym
kontrastem, barevné zpracovani nebo zvukové nahravky. Jako ucitelé
slovné popisujte vizualni prvky, véetné obrazkl, schémat, prezentaci a
ukazek. K tomuto ucelu Ize vyuzit popisy obrazk( uvedené v této pfirucce.
Usporadani ucebny by mélo byt neménné a mélo by zahrnovat jasné
vyznacené cesty pro bezpeény pohyb. Uspofadani by mélo studentovi
umoznovat co nejlepsi pfistup k materialim a Ustnim pokynim. Uzite¢né
mohou byt také nastroje pro prevod textu na fe€, jako jsou Google
Read&Write a Ava.

STUDENTI S PORUCHAMI UCENI (DYSLEXIE atd.)

Témto studentim muze pomoci jednodussi jazyk, prehledné formatovani,
vizualni pomucky a multisenzoricka vyuka. Jako ucitelé se vyvarujte
zbyte€né odborné terminologii, poskytujte kliCové informace ve vice nez
jednom formatu a umoznéte pouziti nastroji na podporu c&teni, jako je
software pro pfevod textu na fe€. Doporuluji se nastroje jako Microsoft
Immersive Reader, Read&Write, NaturalReader. Doporucuji se také nastroje
Zlepsujici Citelnost (ColorVeil, Visor, Kurzweil 3000).
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OBSAH KURIKULA

Tento kurz provede studenty problematikou inkluzivity v klinickych studiich od zakladnich principl az po jejich praktické uplatnéni a budouci vyvoi.
Vychazi z teoretickych zakladl a poznatk( o opomijenych skupinach a prekazkach branicich ucasti téchto skupin v klinickych studiich. Navazuje na né
praktickymi moduly vénovanymi inkluzivnimu navrhu, naboru a provadéni studii, které jsou ilustrovany pfipadovymi studiemi. Zavére¢na Cast kurzu se
zaméruje na posileni inkluzivnich vyzkumnych postupl a komunikace a poskytuje studentim nastroje k zavadéni smysluplnych zmén i mimo kontext
klinickych studii.

Kapitola 1: Historie a vyvoj inkluzivity v klinickych studiich

Kapitola 2: Kdo jsou opomijené skupiny?

Kapitola 3: Bariéry zaclefiovani opomijenych skupin — jak jim porozumét

Kapitola 4: Pfipadova studie: Klinické studie a celosvétova matefska mortalita

Kapitola 5: Koho potfebujeme v klinické studii a pro¢?

Kapitola 6: Spravedliva u¢ast opomijenych skupin v klinickych studiich prostfednictvim naboru a udrZeni
INKLUZIVNi DESIGN Gcastnika

Kapitola 7: Inkluzivni navrh a provadéni klinickych studii

Kapitola 8: Pfipadova studie: Dospéli s omezenou zpUsobilosti k udéleni souhlasu

Kapitola 9: Budovani vazeb s opomijenymi skupinami

Kapitola 10: Jak se stat inkluzivn&jSim vyzkumnikem

BUDOUCI VYVOJ

Kapitola 11: Udrzovani kontaktu s u€astniky po ukoncéeni klinické studie

Kapitola 12: Shrnuti kurzu
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KAPITOLA 1: HISTORIE A VYVOJ INKLUZIVITY V KLINICKYCH STUDIICH

Prehled kapitoly pro ucitele

CiLE OBSAH PRUVODCE PRO UCITELE

Cilem této kapitoly je seznamit studenty s pojmy diverzita, spravedinost a inkluzivita Plan kombi i . & viuk
obecné, ale zejména v kontextu klinickych studii a zdravotnického vyzkumu. Kapitola ma 1 s G
také poskytnout nahled do historie, sou¢asnosti a budoucnosti inkluzivity v klinickych

studiich. Je zde nastinéna pozice Zen v klinickych studiich. Bude nabidnuta relevantni
literatura pro rozvoj kritického mysleni a rozsifeni pohledu na dané téma.

ﬂ Plan kombinované 90minutové vyuky pro pIné online prostredi
1 Reflektivni aktivity z LMS upravené pro synchronni pouziti

OBSAH KAPITOLY 1 Otazky s vybérem z vice odpovédi a jejich reSeni

1.1: Co znamena inkluzivni zdravotnicky vyzkum? ﬂ Otazky typu spravné/nespravné a jejich reSeni

1.2: Klinické studie pfed 21. stoletim . " 5
1.3: Role etiky: Norimbersky kodex; Tuskegee Syphilis Study a Helsinska deklarace ﬂ Clanky, obrazky, pfehledy

1.4: Zeny v klinickych studiich a rozdily ve zdravi Zen a muz(i
1.5: Smérem k smysluplnému zaclefiovani do klinickych studii
Shrnuti Kapitoly 1

VYUKOVE CILE

Studenti budou schopni:

1. Definovat pojmy spravedinost, riznorodost a inkluzivita a zamyslet se nad vyznamem
téchto pojmu v klinickych studiich a zdravotnickém vyzkumu.

2. Uvést priklady kli€ovych milnikd v historii klinickych studii a popsat, jak tyto udalosti
ovlivnily sou€asna eticka pravidla a moderni postupy.

3. Uvédomit si celosvétovou potfebu inkluzivniho zdravotnického vyzkumu.

4. Porozumét souCasnym iniciativam, které pomahaji zlepSovat zaclefiovani
riznorodych skupin do klinickych studii a zdravotnického vyzkumu.
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KAPITOLA 1: HISTORIE A VYVOJ INKLUZIVITY V KLINICKYCH STUDIICH

Plan kombinované 90minutové vyuky

5x2 hodiny

c pre-class reading
90 minut

prezencni vyuka

ROZDELENi POVINNYCH UKOLU PRED HODINOU

Po Pred vyukou dokoncete Lekci 1.1, podivejte se na video od NIHR a otestujte své
znalosti.

Ut Pred vyukou dokoncete Lekci 1.2, dokoncCete reflektivni aktivitu, otestujte své
znalosti.

St Pred vyukou dokoncete Lekci 1.3, zopakujte si zasady Helsinské deklarace,

; otestujte své znalosti.

Ct Pred vyukou dokoncete Lekci 1.4, podivejte se na video od McMaster
University, dokonCete reflektivni aktivitu a otestujte své znalosti.

Pa Pfed vyukou dokoncete Lekci 1.5, dokoncCete reflektivni aktivitu, otestujte své

znalosti, pfectéte si shrnuti Kapitoly 1 a vyplite test.

15° ‘ (&
& &
-\I\- Slovni asociace — napisSte na tabuli jedno slovo z nize uvedeného seznamu a

pozadejte studenty, aby fekli prvni slovo/frazi/situaci, které je napadne. Jejich

napady napiste na tabuli. Na konci nechte studentdm minutu ke kontrole — zeptejte
se, zda by néco doplnili nebo pfesunuli, a ujistéte se, ze vSemu rozumi.

ZAHAJENI LEKCE rozcvicka

= Diverzita (obecné, ve vzdélavani, nebo v oblasti jejich zajmu)

= Inkluzivita (obecng, ve vzdélavani, nebo v oblasti jejich zajmu)

= Rovnost (obecné, ve vzdélavani, nebo v oblasti jejich zajmu)

= Spravedinost (obecné&, ve vzdélavani, nebo v oblasti jejich zajmu)
= Diverzita ve zdravotnickém vyzkumu

= Inkluzivita ve zdravotnickém vyzkumu

= SpravedInost ve zdravotnickém vyzkumu

Tipy a feSeni pro ucitele — doplriujici otazky k podporeni diskuze:

= Diverzita ve zdravotnickém vyzkumu: napf. riznorodost, odliSnosti, sounaleZitost,
rasa, etnicita, pohlavi, vék, zdravotni postizeni, jazyk, diskriminace, bariéry, privilegia

= Inkluzivita ve zdravotnickém vyzkumu: napf. pristup, otevienost, respekt, Zeny,
mensiny, spravedlnost, empatie

= Spravedlnost ve zdravotnickém vyzkumu: napf. férovost, rovnost, inkluzivita,
pfistupnost, vyvazenost, pfileZitost, zastoupeni, proporcionalita, nestrannost

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

PRACE VE DVOJICICH 60° o)
Cilem této aktivity je zamyslet se nad otazkou: ,,Jak jsme se pouéili z historie klinickych
studii?“

Cil: Studenti by se méli zamyslet nad historickymi milniky v oblasti klinickych studii a nad
tim, jak tyto udalosti ovlivnily sou¢asné postupy.

Pozadejte studenty, aby pracovali ve dvojicich a propojili historické milniky v klinickych
studiich s jejich dopadem na souc¢asnou klinickou praxi. Pozadejte studenty, aby si vybrali
alespon jednu historickou studii (z lekce 1.2, nebo ¢lanku dr. Bhatta et al.), alespon
jeden milnik, ktery vedl k vytvoreni dokumentu/iniciativy ménici praxi (z lekce 1.3
nebo ¢lanku dr. Sierry) a alespon jedno téma tykajici se zen.

Pozadejte studenty, aby své Uvahy zapsali na papir a Ustné je prodiskutovali.
Studenti by méli vytvofit tabulku nebo myslenkovou mapu: shrnout milnik, urcit jeho
dopad na souc€asné klinické studie, posoudit, zda je stale platny a zda byl pozdé&ji
porusen, posoudit, zda byly uplatnény principy rovnosti, diverzity a inkluzivity (equity,
diversity, inclusion, EDI), napf. zda doslo k genderové nerovnosti nebo genderové
zaujatosti. (30—35 minut)

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Spustte casomiru (napf. 35 minut) na obrazovce, aby studenti vidéli, kolik ¢asu k feSeni
ukolu mayji.

= Prochézejte mistnosti, abyste kontrolovali pokrok, objasnili pokyny,
diskusim, davali podnéty a kladli doplriujici otazky, které prohloubi myslenky.

= Nechte dostatek ¢asu na debriefing/zhodnoceni — dileZitou soucast tymové prace (viz
nize).

naslouchali

Historicky . . " Byl princip Byly pouzity
milnik Shrouti Dopad Plati i dnes? pozdéji porusen? principy EDI?
Linday . porovnani | - kontrolované | g e \yillowbrook

Skupiny |é€ebnych podminky v - 3 .
pokus v dostaval ostuni Klinickveh Hepatitis Study Zeny a déti
Iécbé ‘avaly P P . e (namornici trpici vylouceny;
e odliSnou za kontro studiich, o L
kurdéji l&6Sbu lovanych srovnavaci kurdéjemi vs. socialni status
(1747) podminek skupina zdravé déti)
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Plan kombinované 90minutové vyuky

o)

Zhodnoceni (25-30 minut)

Pozadejte dvojice, aby se podélily o své zavéry — v kazdém kole uvede kazda
dvojice jeden vybrany milnik. Pokracujte nékolika koly, dokud dvojicim nedojdou
navrhy.

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

REFLEXE, ZAVER

Na tabuli shriite dopad kazdého milniku
uplatnény/poruseny principy EDI.
Pozadejte studenty, aby poskytli zpétnou vazbu ostatnim — souhlasi, nesouhlasi, v ¢em,
proc?
Volitelné doplriujici otazky pro stimulaci diskuse:

= Kdyby k tomuto milniku nedo$lo, jak by dnes vypadal klinicky vyzkum?

= Ktery milnik vas zaujal nejvice a pro¢?

= Co vas pfekvapilo na propojeni historie a soucasné klinické praxe?

= Vidite oblasti klinického vyzkumu, které by se mohly dale rozvijet na zakladé

zkuSenosti z minulosti?

1. Pozadejte studenty, aby definovali pojmy ,rovnost a spravedinost a vysvétlili
rozdil mezi nimi.
2. Ktery z nasledujicich pojmU se vztahuje k jednotlivcdm nebo skupinam lidi, ktefi

na soucasnou praxi, jak byly

maji stejné zdroje nebo pfilezitosti? Spravedinost, jednotnost, rovnost,
privilegium?

3. Pozadejte studenty, aby vysvétlili pojem inkluzivita® ve zdravotnickém
vyzkumu.

4. Jeinkluzivita v klinickém vyzkumu pravné vymahatelna? Uvadéji nékteré
dokumenty tuto povinnost?
nebo
Co kdyby mél kazdy zadavatel klinické studie zakonnou povinnost zahrnout do
vyzkumu urcity podil Zen a pfislusnikd mensinovych skupin?

5. Pozadejte studenty, aby vysvétlili pojem ,genderova propast” a ,genderova
predpojatost‘ a uvedli pfiklad.

6. Kde vidite mezery nebo mozna feSeni v uplatiiovani konceptl diverzity,
rovnosti a inkluzivity v klinickych studiich?

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

KAPITOLA 1: HISTORIE A VYVOJ INKLUZIVITY V KLINICKYCH STUDIICH

Tipy a feSeni pro ucitele:

Otazky 1, 3 a 6 odrazeji vystupy uceni a jsou doporucené. Otazky 2, 4 a 5 jsou volitelné.
Otazka 1: Zobrazte na obrazovce Obrazek 1 z lekce 1.1.

EQUAL
Everyor

EQUITY: L
Everyone they need-understanding the

Otazka 2: Rovnost. Rovnost oznacuje situaci, kdy jednotlivci nebo skupiny maji stejné
zdroje ¢i prileZitosti. Spravedinost zohledriuje rozdilné Zivotni podminky a potfeby
jednotlived ¢i skupin a cilené prizpisobuje podminky tak, aby bylo dosaZeno
rovnocenného vysledku.

Otazka 3: Zobrazte na obrazovce Obrazek 2 z lekce 1.1.

b3 &85
boddd Srgs & 6

Diversity Inclusion

Fair access,
opportunity, and
support

Presence of Asense of

different people belonging, velce,

and perspectives a

C decision-making
authority

Otazka 4: Zalezi na legislativé konkrétni zemé, ale ani Helsinska deklarace, ani
International Council for Harmonization (véetné Spravné klinické praxe) a dalsi pokyny
nejsou pravné zavazné. Seznam dokumentt nebo iniciativ je uveden v lekci 1.5. EU
Clinical Trial Regulation (CTR) 536/2014) neni v seznamu uvedeno, ale vyZaduje, aby
studie byly navrZeny tak, aby odrazely populaci, pro kterou bude pravdépodobné lécivo
ur¢eno, vcetné ruznych vékovych skupin, pohlavi a dalSich demografickych
charakteristik.
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KAPITOLA 1: HISTORIE A VYVOJ INKLUZIVITY V KLINICKYCH STUDIICH

Plan kombinované 90minutové vyuky pro pIné online prostredi

ZAHAJENI LEKCE 10-15° {&h}

S0800,
Aktivitu ,Slovni asociace Ize upravit do podoby zivého ,word cloudu® v aplikacich jako
Mentimeter, Slido, Miro nebo podobnych.
M0zZe byt nutné pripravit anketu pfedem — zkontrolujte pred za¢atkem hodiny.
Je mozné upravit €as (slovni asociace v online prostfedi bude pravdépodobné rychlejsi
nez zapisovani napadu na tabuli).
Pro usnadnéni nasledné diskuze udélejte screenshot kazdé asociace.

PRACE VE DVOJICICH 60" &

Rozdélte studenty do breakout rooms (umozfiuje Zoom nebo MS Teams).

Kazdé skupiné pfifadte jednoho facilitatora/proSkoleného studenta, ktery studentim
pomuze s technickymi problémy, podpofi spolupraci a diskusi; ve vétSich skupinach
zajistéte technickou podporu (pomaha pfifazovat studenty do skupin, Fesit individualni
technické problémy).

Pozadejte studenty, aby si psali poznamky elektronicky, aby je pozdéji mohli sdilet na
obrazovce. Informujte studenty, Ze na konci Ukolu nahodné vyberete nékolik dvojic, aby
sdilely svoji praci (to podpofi jejich soustfedéni a zodpovédny pfistup k ukolu).

Sdilejte materidly, o kterych se ma diskutovat, prostfednictvim chatu nebo odkazu na
cloud.

Pripravte Sablonu, kterou mohou studenti spoleéné vyplfiovat. Pokud vSichni pouzivaji
stejnou Sablonu, mohou své vysledky pribézné ukladat do jednoho sdileného souboru
(napf. screenshot jednotlivého fadku tabulky). Vysledna tymova prace je pak snadnéji
zpracovatelna.

Cas na splnéni Ukolu lze podle potfeby upravit. Prezentace tymové prace mize
vyZadovat vice Casu.

Oznamte ¢asovy harmonogram (napf. v Zoomu pomoci Broadcast) a sdilejte ¢asovac v
hlavni mistnosti.

Prochazejte jednotlivé breakout rooms jako v prezenéni vyuce.

Budte k dispozici pro podporu, napf. v chatu.

Pozadejte studenty, aby zaznamenali svllj pokrok pfesunutim své ikony (napf. ve
sdileném dokumentu). Je nutné takovy dokument pfipravit pfedem; studenti si mohou
vytvofit vlastni ikonu.

REFLEXE, ZAVER 15° =)

Sdilejte obrazky.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education
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KAPITOLA 1: HISTORIE A VYVOJ INKLUZIVITY V KLINICKYCH STUDIICH

Reflektivni aktivita 1.1: Basen ,,Toxic Corridors‘ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Toxic Corridors od Kwabena Kimathi

Prectéte si preklad a/nebo shlédnéte video s basni ,Toxic Corridors® od autora Kwabeny
Kimathiho, popisujici zkuSenosti €erno$skych muzl, ktefi jsou z klinickych studii ¢asto

vyfazovani.
»
(=]

Podivejte se na basen ,Toxic Corridors“. Zamyslete se nad prezentovanymi tématy. Napiste
kratkou odpovéd (100-200 slov) na nasledujici otazky:

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI

Jaké emoce ve vas basen vyvolala? Vyberte jeden vers, ktery na vas zapusobil. Pro¢ je
podle vas dllezity? Jak jsou v basni prezentovana témata rovnosti, diverzity a zaclefiovani;
jaka klicova slova tato témata zdGraznuji?

Odeslete své odpovédi do cloudu/diskusniho fora. Po odeslani si pfectéte odpovéd alespon
jednoho spoluzaka a zvazte, zda jste si vSimli stejnych témat.

Tipy a fedeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouZzit pro skupinovou diskusi ve tfidé.
ZvaZte anonymizaci odpovéd|.

UPRAVA PRO PRACI V TYMU '{'.';' 3-4 studenti v tymu
=
Rozdélte studenty do tymU a poloZte jim nasledujici otazky, nad kterymi se pfi sledovani

basné zamysli:

1. Jak basen poukazuje na problematiku rovnosti, diverzity a zacleflovani? Najdéte
konkrétni slova, fraze nebo metafory, které tato témata vyjadfuji.

2. Zamyslete se nad systémovou zaujatosti ve zdravotnim vyzkumu. Napadaji vas
priklady z realného Zivota, kdy byly uréité skupiny vyfazeny nebo opomijeny?

3. Jak se mohou zdravotnické vyzkumné instituce stat vice inkluzivnimi?

Pustte studentlim basen a vyzvéte je, aby ji pozorné sledovali a zapisovali si kliCové fraze.
Poté je nechte pracovat ve skupinach.

Spustte Casomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskusi. Zajistéte,
aby méli studenti v pfipadé potfeby moznost si basen znovu pfehrat. Na konci vyberte

jednu skupinu, ktera bude prezentovat své odpovédi na otazku €. 1. Podporujte diskusi
mezi skupinami. Skupiny stfidejte.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

&)
8808

Sledujte basen spole¢né se studenty. Poté zahajte diskusi nasledujicimi otazkami:

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

1. Jak basen poukazuje na problematiku rovnosti, diverzity a zaclefiovani? Najdéte
konkrétni slova, frdze nebo metafory, které tyto témata vyjadfuji.

2. Jak vypada rovnost, diverzita a inkluzivita ve zdravotnickém vyzkumu?

3. Jak Ize zajistit, aby byly opomijené skupiny nejen zahrnovany do vyzkumu, ale také
mély vyznamnou roli pfi jeho utvareni?

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Vytvorte bezpelny prostor: Zajistéte, aby se studenti citili pohodiné pri sdileni svych
nazoru. Pred zahajenim diskuse pfipomerite, Ze je duleZité respektovat ostatni a byt
otevreny riiznym nazordm. Podporte diskusi pokladanim nasledujicich otazek:
_\I\_ = Co si o této odpovedi myslite?
= Co byste dodali?
= Znate néjaké priklady z realného Zivota?

= Aby studenti /épe porozuméli basni, miZete pracovat s pfepisem videa na YouTube,
pfipadné vytisknout nékolik kopii pfepisu, nebo jeho pfekladu, ktery je uveden v lekci 1.1.
= Aktivitu zakoncete spole¢nym shlédnutim basné.
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KAPITOLA 1: HISTORIE A VYVOJ INKLUZIVITY V KLINICKYCH STUDIICH

Reflektivni aktivita 1.2: ,,Lady Mary Wortley Montagu“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Lady Mary Wortley Montagu — Neznami hrdinové védy

Podivejte se na kratké video (02:14) o Lady Mary Wortley Montagu a jejim pfinosu pro
klinické studie a moderni imunologii. V dobé, kdy Zzenam nebylo dovoleno vykonavat
lékafskou praxi, potvrdila Lady Mary svymi poznatky hodnotu srovnavaciho
(komparativniho) vyzkumu pfi testovani novych Ié¢ebnych postupl. Jeji Uspéchy jsou vSak
Casto uznavany méné nez prace jejiho muzského kolegy Edwarda Jennera. Jenner v roce
1796 dokazal, ze pro vakcinaci je virus kravskych neStovic je vhodné&jsi a méné

nebezpec€na alternativa viru pravych nestovic.
@,

Podivejte se na video o Lady Mary Wortley Montagu. Zamyslete se nad historii mediciny a
klinickych studii. Dokazali byste najit dalSi historické osobnosti, jejichz pfinos byl opomenut
nebo zapomenut? Najdéte jednu takovou osobnost a zjistéte vice o jeji historii. Do
diskusniho féra/cloudu napiSte kratky komentar (3—4 véty) ve kterém se zaméfite na
nasledujici otazky: Kdo je tato osoba? Jaky byl jeholjeji pfinos pro medicinu nebo klinické
studie? Pro¢ si myslite, Ze jeholjeji pfibéh byl pfehlizen nebo opomijen?

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tridé.
ZvaZte anonymizaci odpovéd|.

, S o-9
UPRAVA PRO PRACI V TYMU Ne, 3-4studentivtymu

—
Pustte video a pozadejte studenty, aby si zapisovali dllezité informace tykajici se Lady
Mary Wortley Montagu. Zahajte Ukol brainstormingem s celou tfidou, zkuste spole¢né najit
dal$i historické osobnosti z oblasti mediciny a klinickych studii, jejichZ pfinos byl opomenut.

Napady zapisujte na tabuli/obrazovku.

Rozdeélte studenty do tym(. Kazda skupina si vybere jednu z uvedenych osobnosti a
zpracuje nasledujici otazky:

1. Kdo byla tato osobnost a jaky byl jeho/jeji pfinos?

2. Pro¢ byl jeholjeji pfibéh pfehlizen? Jakym pfekazkam musel/musela celit?

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Pozadejte
kazdou skupinu, aby tfidé predstavila vybranou osobnost. Po prezentacich muzete
pokraCovat v diskusi s celou tfidou: Jak tento pfiklad souvisi s principy spravedinosti,
diverzity a inkluzivity (EDI) v klinickych studiich?

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Zamérfte se predev§im na medicinu a klinické studie. Pokud se béhem diskuze objevi
dalsi zajimavé napady, muZete diskuzi roz§ifit i na jiné oblasti vyzkumu.

= Nechte studenty pracovat s online zdroji nebo vyuzit umélou inteligenci. MuZete
poskytnout pfedem pfipraveny seznam védcu, ze kterého si mohou vybirat.

= Prezentace mize mit formu dstniho shrnuti nebo PowerPointové prezentace, v
z4vislosti na tom, kolik ¢asu mate k dispozici.

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Spustte video a poZadejte studenty, aby si zapisovali dulezité informace o Lady Mary
Wortley Montagu a jejich pfinosech. Poté zahajte diskusi nasledujicimi otazkami:

Proc¢ si myslite, ze Lady Mary neni tak znama jako Edward Jenner?

Znate néjaké dalsi pfiklady osob, které byly historii ,zapomenuty”?

Jaké faktory pfispivaji k tomu, Ze jsou tyto pfibéhy zapominany?

Myslite si, Ze existuji néjaké spojitosti mezi historii a sou¢asnosti? Jaké?

Jak lze tyto udalosti vztahnout k principim spravedinosti, inkluzivity a diverzity v
dnesnich klinickych studiich?

gL RE

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

= Otézka 1: Vyzvéte studenty, aby se zamysleli nad roli genderu v historii a na pfedsudky
v oblasti védeckého uznani.

= Otézka 2: Zamérte se predevs§im na medicinu a klinické studie. Pokud se béhem
diskuze objevi dal§i zajimavé napady, mizete diskuzi roz§ifit i na jiné oblasti vyzkumu.

= Otazka 3. Napiste klicové faktory, které studenti zmini, na tabuli/obrazovku (napfr.
pohlavi, rasa, socioekonomicky status, politicka situace, pfistup ke vzdélani, geograficka
izolace).
_\I\_ = Seznam kli¢ovych faktort pouZijte k podpore diskuse k Otazkam 4 a 5.
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https://www.youtube.com/watch?v=Tfr278QBJDY

KAPITOLA 1: HISTORIE A VYVOJ INKLUZIVITY V KLINICKYCH STUDIICH

Reflektivni aktivita 1.3: ,,Etické aspekty Al ve zdravotnictvi‘ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: WHO calls for safe and ethical Al for health

World Health
¥ Organization

PrecCtéte si tiskovou zpravu Svétové zdravotnické organizace
(WHO) o etice umélé inteligence a jeji spravé v rliznych aplikacich

ve zdravotnictvi.
9,
(el

PrecCtéte si tiskovou zpravu WHO. Zamyslete se nad nékterymi z uvedenych etickych
otazek. Jaky vliv bude podle vas mit uméla inteligence (Al) na budoucnost etiky ve
zdravotnickém vyzkumu? Svoji Uvahu (100-200 slov) odevzdejte do cloudu/diskusniho féra.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
Zvazte anonymizaci odpovéd|.

-0
‘{‘2:7 4-6 studentil v tymu

UPRAVA PRO PRACI V TYMU
Rozdélte studenty do tym0 a rozdejte jim tiSténou verzi tiskové zpravy WHO. Pozadejte je,
aby si text preCetli a analyzovali, pfiemz se zaméfi na etické otdzky a Sest zakladnich
principl identifikovanych WHO: (1) ochrana autonomie; (2) podpora pohody, bezpeéi a
vefejného zajmu; (3) zajisténi transparentnosti, vysvétlitelnosti a srozumitelnosti; (4)
podpora odpovédnosti a zodpovédnosti; (5) zajisténi inkluzivity a rovnosti; (6) podpora Al,
ktera je responzivni a udrzitelna.

Kazda skupina si vybere jeden zakladni princip a

1. vysvétli jeho vyznam pro pouziti Al ve zdravotnictvi;

2. pokud je to mozné, uvede realny pfiklad (pozitivni nebo negativni), a jak tento princip
ovliviuje klinické studie

Spustte €asomiru. Prochazejte mezi tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na konci
pozadejte kazdou skupinu, aby stru¢né prezentovala své vysledky.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Zobrazte tiskovou zpravu WHO na obrazovce, nebo rozdejte studentim nékolik tisténych
kopii. Pozadejte nékolik studentl, aby text nahlas precetli. Zahajte diskuzi nasledujicimi
otazkami:

1. S jakymi etickymi vyzvami se setkavame pfi vyuzivani umélé inteligence?

2. Dokazete uvést pfiklady, kdy uméla inteligence pozitivné nebo negativné jiz ovlivnila
zdravotnictvi?

3. Jak podle vas ovlivni Al budoucnost etiky ve zdravotnickém vyzkumu? Jaka by mohla
byt souvislost s principy spravedinosti, diverzity a inkluzivity v klinickych studiich?

Tipy a feseni pro ucitele:

= Pfed hodinou pfipravte nékolik tisténych kopii tiskové zpravy WHO.

= Dbejte na to, aby se studenti soustredili konkrétné na etiku vyuZiti Al ve zdravotnictvi a
mediciné, nikoli na obecné pouziti Al.

= Na tabuli nebo obrazovku zapisujte klicové mySlenky a odpovédi, abyste diskuzi udali
Smér.

= Ofazka 3:
'\I\' = Vyzvéte studenty, aby kriticky pfemysleli o pfinosech i vyzvach spojenych s Al.

= Jak vyvazit vyhody Al a ochranu lidskych prav?
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https://www.who.int/news/item/16-05-2023-who-calls-for-safe-and-ethical-ai-for-health

KAPITOLA 1: HISTORIE A VYVOJ INKLUZIVITY V KLINICKYCH STUDIICH

Reflektivni aktivita 1.4: Podcast ,,Beyond Men: Gender Diversity in Medical Research* upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Podcast Mayo Clinic

Podivejte se, poslechnéte si nebo si prectéte podcast Mayo Clinic ,Beyond Men: Gender

Diversity in Medical Research®.
9,
(]

Podivejte se, poslechnéte si nebo si prectéte podcast Mayo Clinic. Jaké strategie navrhuji
Dr. Sharonne Hayes a Dr. Michele Halyard k lepSimu feSeni genderovych rozdild v
klinickych studiich? Zamérfte se na jeden konkrétni problém nebo strategii a vysvétlete, jak
by se dala uplatnit ve vyzkumu nebo klinické praxi. Svoji ivahu odevzdejte (100-200 slov)
do cloudového/diskusniho féra a na zacatek uvedte klic¢ova slova.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
Zvazte anonymizaci odpovéd|.

UPRAVA PRO PRACI V TYMU '{‘.‘;‘ 3-4 studenti v tymu

)
Rozdélte studenty do tym0 a rozdejte jim tistény Gryvek z podcastu, ktery se zabyva jednim
z jeho témat, napf. historie; vyznam zaclenovani Zzen a jeho dopad; Zeny z etnickych
mensin; vék jako pfekazka; strategie na podporu zaclefiovani Zzen; pokrok a vyzvy. Vyzvéte
studenty, aby si text pfecetli a délali si poznamky. Studenti by se méli zaméfit na konkrétni
problém nebo strategii a diskutovat, jak by ji bylo mozné uplatnit ve vyzkumu nebo klinické

praxi.

Spustte €asomiru. Prochazejte mezi tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na konci
pozadejte kazdou skupinu, aby stru¢né prezentovala své vysledky.

Tipy a feSeni pro ucitele:

» Tato aktivita vyZaduje vice éasu na pfipravu pred hodinou. Uprava pro préci v tymech
klade vyssi naroky na ucitele (zpracovani textu); Uprava pro diskuzi celé skupiny
vyZaduje, aby si studenti pfed hodinou precetli dany text.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

&885

Tuto aktivitu zalozZte na pripravé studentli pfed hodinou (viz Uprava pro individualni praci).
Otevrete diskuzni férum na obrazovce a zapiste klicova slova, ktera studenti uvedli ve
svych reflexich. Vyzvéte je, aby pfidali dalSi slova, ktera je pfi poslechu podcastu napadli.

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Vyberte jedno kliCové slovo a diskusi zaméfte na né&j. V zavislosti na Case, ktery mate k
dispozici, pokracujte s dalSimi kliCovymi slovy.

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Diskusi podpofte zamérenim se na:
'\I\' = kontext dané oblasti vyzkumul/zdravotniho stavu,
= dopad nedostatecného zastoupeni Zen,
= strategie pro zlepSeni zastoupeni Zen,
= dal§i opomijené skupiny.
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https://mcpress.mayoclinic.org/rise-for-equity/beyond-men-gender-diversity-in-medical-research/

KAPITOLA 1: HISTORIE A VYVOJ INKLUZIVITY V KLINICKYCH STUDIICH

Reflektivni aktivita 1.5: ,,Porozuméni SDG3: Zdravi a kvalitni zivot“ upravena pro synchronni pouziti

Link: SDG3: Zdravi a kvalitni zivot

GOOD HEALTH
AND WELL-BEING

PrecCtéte si zpravu United Nations Department of Economic and Social
Affairs z roku 2024 o pokroku v pInéni SDG3: Zdravi a kvalitni Zivot.

PreCtéte si zpravu SDG3. Napiste tfi body, ve kterych svymi slovy shrnete své
poznatky, a vliozte je do sdileného dokumentu. Pokud uZ je vami vybrana oblast nebo
skupina v seznamu uvedena, pfidejte svlj pohled jako dal$i bod. Nakonec si projdéte i
ostatni pfispévky, abyste Iépe porozuméli obsahu zpravy.

/o

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskusi ve tfidé.
ZvaZzte anonymizaci odpovéd|.

UPRAVA PRO PRACI V TYMU \zj

3-4 studenti v tymu
Rozdélte studenty do tymU. Kazdy ¢len tymu si pfecte jinou ¢ast zpravy SDG3 a zapiSe si
alespon jednu kli¢ovou klinickou oblast nebo skupinu, ktera je v textu zdliraznéna. Poté se

skupiny, pficemz své volby zdivodni.

Spustte €asomiru. Prochazejte mezi tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Napady
student( napiste na obrazovku/tabuli.

, : &)
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY goan

Aktivitu zalozte na pre-class readingu (viz Uprava pro individuéini praci) nebo na tymové
praci (viz Uprava pro praci v tymech). Navazte na seznam kliovych témat vytvofeny pfi
individualni ¢i tymové praci. Diskuzi zahajte nasledujicimi otazkami:

1. Chybi v seznamu né&jaké oblasti/skupiny ze zpravy SDG3?

2. Proc€ jsou tyto oblasti/skupiny dulezité pro klinické studie a zdravotni péci?

3. Zamyslete se nad situaci zdravotnictvi ve vasi zemi. Existuji podobné oblasti nebo
skupiny, které jsou opomijené, nebo se situace liSi? Dokazete uvést konkrétni
priklady?

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Tipy a feseni pro ucitele:
= Mizete vytisknout kopie zpravy SDG3 a rozdat je ve tfidé.
= DalSi otazky pro podporu diskuse:
'\I\' = Ktera onemocnéni nebo zdravotni problémy jsou ¢asto zmiriovany?
= Jsou ve zpravé zminény Kkonkrétni skupiny obyvatelstva? (napf. Zeny, déti,

seniofi, nizkoprijmové skupiny,...) Celi nékteré skupiny prekazkam v pfistupu
ke zdravotni péci? Proc? (napr. politické, ekonomické a kulturni faktory,...)
= Vyzvéte studenty, aby hledali trendy a vzorce — celi nékteré skupiny vice

problémum najednou? Existuji regionalni rozdily?

= Zddraznéte, Ze je dulezité si zapamatovat vybrané klinické oblasti a skupiny osob,
protoZe na né budeme navazovat v Kapitole 2: Kdo jsou opomijené skupiny.
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https://unstats.un.org/sdgs/report/2024/Goal-03/

KAPITOLA 1: HISTORIE A VYVOJ INKLUZIVITY V KLINICKYCH STUDIICH

Otazky s vybérem z vice odpovédi a jejich reseni

1.

Inkluzivita znamena, ze:

A) Jednotlivei nebo skupiny mohou bez obav sdilet své poznatky a nazory s
védomim, Ze maji hodnotu.

B) Rozdily jsou vnimany jako pfinos pro vyzkum.

C) Vyzkum dava vSem ucastnikim moznost podilet se na rozhodnutich a vysledcich
vyzkumu.

D) VsSechny vysSe uvedené

Odpovéd D; VSechny vyse uvedené; inkluzivita ve vyzkumu je nezbytna pro zlepSeni
zdravotni pécée a pro redukci zdravotnich nerovnosti.

Ktera z Lindovych experimentalnich metod pro lé¢bu kurdéji se ukazala jako u€inna?
A) Ocet

B) Morska voda

C) Pomerance a citrony

D) Vitriolovy elixir (zfedéna kyselina sirova)

Odpovéd C; Pomerance a citrony; ackoli se citrusy ukazaly v Ié¢bé kurdéji jako ucinné,
Lind s doporuéenim této lécby vahal, protoZe citrusy byly pfili§ drahé. Asi padesat let
po Lindové pokusu zaclalo britské namornictvo zafazovat limetkovou S$tavu jako
povinnou a levnéjs§i soucast stravy namornikd.

Co je to moralka?

A) Soubor norem chovani, které odrazeji to, co jednotlivci, skupiny a
spoleénosti povazuji za spravné a nespravné.

B) Kdyz potencialni ucastnici vyzkumu dostanou dostate¢né informace k tomu, aby
se mohli sami rozhodnout, zda se chtéji vyzkumu tc¢astnit.

C) To, ze s druhymi zachazime tak, jak bychom chtéli, aby oni zachazeli s nami,
respektovani jejich distojnosti a snaha jim neublizit.

D) Eticky ramec a pravidla pro vyzkum zahrnujici lidské subjekty.

Odpovéd A; Moralka je soubor norem chovani, které odraZeji to, co jednotlivci, skupiny
a spolecnosti povazuji za spravné a nespravné. Moralka mize byt ovlivnéna okolnim
svétem, socialnimi vztahy, kulturou, vzdélanim a mnoha dalsimi faktory. (Oxford

College, 2024)

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Svétova zdravotnicka organizace uvadi, Ze deprese je u zen o [X] % CastéjSi nez u
muz(:

A) 60 %

B) 50 %

C) 80%

D) 25%

Odpovéd B; WHO takeé zjistila, Ze uzkostnymi poruchami trpi vice Zeny nez muZi.

Na co se zaméfuji pokyny Svétové zdravotnické organizace pro klinické studie z roku

202472

A) Zero Health Gaps Pledge, ta predstavuje zavazek zavazek generalnich reditelt
zaclenit principy zdravotni rovnosti do hlavnich strategii, provoznich cinnosti a
investic svych organizaci.

B) Zaméreni na ekonomiku zdravotnictvi a vyzkum vysledk.

C) Uginngjsi a spravedlivéjsi provadéni klinickych studii, zejména v zemich s
nizkymi a stfrednimi pfijmy.

D) Lépe porozumét zdravotnim nerovnostem mezi riznymi oblastmi a sledovat, jak
se zdravi populace méni v ¢ase.

Odpovéd' C; Pokyny WHO pro rok 2024 se zaméfuji na efektivnéjsi a spravedlivéjsi
provadéni klinickych studii, zejména v zemich s nizkymi a stfednimi pfijmy. Tyto
pokyny navazuji na pfedchozi vyzkumné programy s dirazem na zlepSeni zdravotnich
vysledkt feSenim specifickych potfeb opomijenych skupin.
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https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/depression#:~:text=Approximately%20280%20million%20people%20in,due%20to%20suicide%20every%20year.
https://www.who.int/news/item/25-09-2024-new-global-guidance-puts-forward-recommendations-for-more-effective-and-equitable-clinical-trials
https://www.oxfordcollege.ac/news/ethics-versus-morals/
https://www.oxfordcollege.ac/news/ethics-versus-morals/

KAPITOLA 1: HISTORIE A VYVOJ INKLUZIVITY V KLINICKYCH STUDIICH

Otazky s vybérem z vice odpovédi a jejich reseni

Jaky termin oznaCuje situaci kdy jednotlivci nebo skupiny maji stejné zdroje nebo
pfilezitosti?

A) Spravedinost

B) Jednotnost

C) Rovnost

D) Privilegium

Odpovéd C; Rovnost oznacuje situaci, kdy jednotlivci nebo skupiny maji stejné zdroje
Ci pfilezitosti. Spravedinost zohledriuje rozdilné Zivotni podminky a potfeby jednotlivci
Ci skupin a cilené pfizpGsobuje podminky tak, aby bylo dosazeno rovnocenného
vysledku.

PFi které z nasledujicich udalosti byla randomizace v klinickych studiich zavedena jako

standardni postup?

A) 1946, studie streptomycinu k lé€bé tuberkulézy vedena Medical Research
Council

B) 1747, Lindova studie lécby kurdéji u namornik(

C) 1943, studie Medical Research Council s patulinem pro lé€bu nachlazeni

D) 1712, poznatky Lady Mary Wortley Montagu o o&kovani proti neStovicim

Odpovéd A; 1946, studie streptomycinu k /écbé tuberkulézy vedena MRC; Gcinnost
streptomycinu v /écbé tuberkulézy byla potvrzena, tato studie byva uvadéna jako
zacatek ,nové éry mediciny“, kdy se randomizace stala standardni praxi.

Kdo byl zadavatelem Tuskegee Syphilis Study?

A) Svétova zdravotnické organizace

B) Sluzba vefejného zdravotnictvi Spojenych stati Americkych
C) Institute for Health Metrics and Evaluation

D) Medical Research Council

Odpovéd B; Sluzba verejného zdravotnictvi Spojenych statd Americkych zadala studii
Tuskegee Syphilis Study, ktera trvala Ctyficet let; duvéra k viadnim zdravotnickym
urednikGm hréla klicovou roli v zarazeni do studie.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Co je to genderova predpojatost?

A) Jakékoli jednani nebo postoje, které uprednostnuji osoby jednoho pohlavi
pred osobami jiného pohlavi.

B) Presvédceni Ze jednotlivei maji byt [é¢eni stejnym zplsobem bez ohledu na jejich
pohlavi.

C) Vnégjsi projev pohlavi, v€etné chovani, oblékani, jména, zajmen a dalSich
charakteristik.

D) Presvédceni, ze rozdily mezi pohlavimi nejsou pro vyzkum relevantni.

Odpovéd A; Genderova predpojatost (gender bias) oznacuje jakékoli jednani nebo
postoje, které uprednostriuji osoby jednoho pohlavi pfed osobami jiného pohlavi. Ve
zdravotnickém vyzkumu muiZe tato zaujatost vést k tzv. genderové propasti (gender
health gap), kdy v dusledku této predpojatosti mohou néktera pohlavi dosahovat
horsich zdravotnich vysledku (Denmark & Williams, 2014).

Organizace spojenych narodl uvadi 17 cild udrzitelného rozvoje (SDG). Na co se
zaméfuje cil SDG 3, ktery je pro klinické studie nejrelevantné;jsi?

A) Dosazeni genderové rovnosti a posileni postaveni vSech Zen a divek.

B) Zajisténi zdravi a kvalitniho zivota pro vSechny a v kazdém véku.

C) Snizeni nerovnosti v ramci jednotlivych zemi i mezi nimi.

D) Odstranéni chudoby na vSech mistech, ve vSech jejich podobach.

Odpovéd B; SDG 3: Zdravi a kvalitni Zivot se zaméfuje na zajisténi zdravi a kvalitniho
Zivota pro vSechny a v kazdém véku.
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https://link.springer.com/referenceworkentry/10.1007/978-1-4614-5583-7_430

KAPITOLA 1: HISTORIE A VYVOJ INKLUZIVITY V KLINICKYCH STUDIICH

Otazky typu spravné/nespravné a jejich reseni

1. Pokud vyzkum nezahrnuje specifické skupiny nebo jednotlice, pfispiva to k horSim
zkuSenostem a zdravotnim vysledkdm téchto osob ve srovnani s ostatnimi.

Odpoveéd: Spravné; tyto rozdily se oznacuji jako nerovnosti ve zdravi.
2. Privilegium oznacuje vyhody, benefity nebo zvlastni prava, ktera mohou jednotlivci nebo
skupiny ve spolec¢nosti mit, a ktera mohou byt i vrozena.

Odpovéd: Spravné; je dllezité zamyslet se nad roli privilegia ve vyzkumu v minulosti i
soucasnosti (Duke University, 2024).

3. Helsinska deklarace byla vyhlaSena v reakci na nacistické experimenty provadéné
béhem druhé svétové valky.

Odpovéd: Spravné; Helsinska deklarace klade ddraz na proces informovaného
souhlasu a zajisténi blaha tcastnik(. Jejim cilem je chranit lidska prava a dustojnost a
zarovern budovat ddvéru ve zdravotnicky vyzkum.

4. Gender health gap vede k tomu, Ze Zeny maji horSi zdravotni vysledky nez muzi.

Odpovéd: Spravné; Zeny nemusi v klinickych studiich reagovat na léébu nebo jiné
zasahy stejné jako muzi.

5. Studie Global Burden of Disease Study predpovida, Ze zdravotni nerovnosti mezi
zemeémi se do roku 2050 snizi.

Odpoveéd: Spravné; primérna délka Zivota bude celosvétové dale stoupat diky poklesu
umrtnosti na kardiovaskularni onemocnéni, respiraéni infekce, tuberkulézu a poklesu
matefské a novorozenecké umrtnosti, coz pfispéje ke sniZeni nerovnosti mezi
Jednotlivymi zemémi (IHME, 2024: Global Burden of Disease 2021).
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https://today.duke.edu/2024/02/qa-what-privilege
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki/
https://www.healthdata.org/research-analysis/gbd

KAPITOLA 1: HISTORIE A VYVOJ INKLUZIVITY V KLINICKYCH STUDIICH

Clanky, obrazky, prehledy

1.1: Obrazek 1: Rovnost (vlevo): kazdy dostava totéz; versus spravedinost (vpravo):
kazdy dostava to, co potiebuje [Reprodukovano s povolenim Robert Wood Johnson

Foundation, Princeton, N.J. Zdroj: RWJF, 2022]
EQUALITY ftouITy
[

Sl s [ ]

Kli¢ové body pro ucitele:

= Obrazek ilustruje rozdil mezi rovnosti a spravedinosti pomoci pfirovnani s jizdnimi koly. -

= Na levé strané, ktera predstavuje rovnost (equality), dostanou ffi lidé s odlisnymi
fyzickymi mozZnostmi stejné kolo pro dospélé. Dité ma s jizdou potize, protozZe je pro néj
kolo prili§ velké; dospély, ktery zvlada jizdu na béZném kole, z néj ma uZitek; ¢lovék na
voziku nemd{ze kolo vibec pouZit.

= Na pravé strané, kterd znazorriuje spravedinost (equity), ma kazdy k dispozici
prostredek prizpisobeny svym potfebam. Dité dostane menS$i kolo, dospély standardni
kolo a ¢lovék na voziku elektricky vozik.

= Obrézek ukazuje, Ze spravedinost bere v uvahu specifické potfeby a umoZriuje vsem se
plnohodnotné zapojit, zatimco rovnost pristupuje ke véem stejné, aniz by zohledriovala
jejich specifické potreby.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

1.1: Obrazek 2: Spravedlnost, diverzita a inkluzivita [Zdroj: Pfevzato z Open Oregon,
2024, licence CC_BY 4.0
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Kli¢ové body pro ucitele:

Obrazek pomoci postavi¢ek v riznych barvach nazorné vysvétluje tfi klicové pojmy:
Spravedlnost (Equity): Znazornéna radou barevnych postavicek stojicich v jedné linii,
symbolizuje rovny pristup, prilezitosti a podporu pro vSechny.

Ruznorodost, diverzita (Diversity): Skupina postaviek v riznych barvach vyjadfuje
pfitomnost lidi s odlisnym pavodem, zkusenostmi a pohledy na svét.

Inkluzivita (Inclusion): Znazornéna kruhem barevnych postavicek, zdirazriuje pocit
sounaleZitosti, dava moznost vdem se vyzkumu ucastnit a podilet se na rozhodovani.
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https://www.rwjf.org/en/insights/blog/2022/11/we-used-your-insights-to-update-our-graphic-on-equity/_jcr_content/root/container_copy_copy_/social_sharing_conta/content/column_control/col-6-6-1/image_345775176.coreimg.jpeg/1674566343348/equity-equality-graphic-10-2022.jpeg
https://openoregon.pressbooks.pub/dothework/chapter/1-2-diversity-equity-and-inclusion/
https://openoregon.pressbooks.pub/dothework/chapter/1-2-diversity-equity-and-inclusion/
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

KAPITOLA 1: HISTORIE A VYVOJ INKLUZIVITY V KLINICKYCH STUDIICH

Clanky, obrazky, prehledy

1.1: Gedela K, Wong R, Balendra S, Chita S, Jones H, Golombek R, Murray KK; NIHR 1.2. Obrazek 1: Obrazky generované umeélou inteligenci (Microsoft Pilot) zobrazujici (zleva
CRN NWL EDI working group. Embedding equity, diversity and inclusion processes within doprava): Ambroise Paré testuje smés terpentynu, vaje€ného Zloutku a riZzového oleje
clinical trials and health and social care research. BMJ Open [online]. namisto vrouciho oleje k oSetfeni ran vojakud, 1537; Jan Baptist van Helmont [é¢i nahodné
2025;15(3):e091807. [cit 10. dubna 2025]. Dostupné z: https://doi.org/10.1136/bmjopen- vylosované pacienty s horeckou pousténim Zilou (nebo bez néj), 1643; James Lind testuje
2024-091807 rizné zplsoby lécby kurdéji, v€etné lé€by citrusy, na dvojicich namornikd, 1747; John

Haygarth testuje kovové pruty, 1799; Austin Flint porovnava placebo a farmakologickou

I1é€bu u pacientl s revmatickou horeckou, 1863; Medical Research Council (MRC) provadi

prvni dvojité zaslepenou klinickou studii léCby béZného nachlazeni, pfi které sestry

BMJ Open Embedding equity, diversity and podavaiji patulin nebo placebo (o tom, ktera Ié&ba byla podana, se dozvi aZ po skon&eni
. . : : LI : studie), 1943; MRC provadi randomizovanou studii [é¢by tuberkul6zy streptomycinem,
inclusion processes within clinical trials ~ °¢

and health and social care research

Keerti Gedela @ ,"? Richard Wong,? Suki Balendra,® Sunder Chita,* Helen Jones,®
Rainer Golombek," Keitumetse-Kabelo Murray,S NIHR CRN NWL EDI working

group

Kli¢ové body pro ucitele:
= Clanek nabizi prakticky rémec pro zaélenéni principli spravedinosti, diverzity a

inkluzivity (equity, diversity, inclusion, EDI) do vSech fazi klinickych studii a Klicové body pro ucitele:

zdravotnického vyzkumu. = Obrézek predstavuje vizualni ¢asovou osu, ktera zachycuje vyvoj klinickych studii v
= Autofi poukazuji na to, Ze vylouc€eni z klinickych studii narusuje rovnost v oblasti zdravi, prubéhu staleti. Ukazuje prechod od ranych, jednoduchych lékarskych pokust azZ po

omezuje pfistup k novym lééebnym metodam a sniZuje prenositelnost vysledku studii na moderni klinické studie a zddrazriuje klicové milniky v historii klinickych studiii.

realné populace. Konkrétni pfiklady (osoby jihoasijského plvodu, nepresny odhad
funkce ledvin u rdznych etnickych skupin nebo nizka proo¢kovanost mensin béhem
pandemie COVID-19) ukazuji, Ze ma nedostatek riznorodosti realné klinické disledky.

= Box 1 shrnuje 11 doporuceni, jak zaclenit principy spravedinosti, diverzity a inkluzivity do

praxe.
Y- I Co-funded by the
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KAPITOLA 1: HISTORIE A VYVOJ INKLUZIVITY V KLINICKYCH STUDIICH

Clanky, obrazky, prehledy

1.2: Bhatt A. Evolution of clinical research: A history before and beyond James Lind.
Perspect Clin Res [online]. 2010;1(1):6-10. [cit. 10. dubna 2025]. Dostupné z:
https://pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC3149409/

HISTORY

Evolution of Clinical Research: A History Before and Beyond James Lind

Dr Arun Bhatt

Kli¢ové body pro ucitele:

= Clének sleduje vyvoj klinickych studii od ranych pozorovani aZ po zavedeni modernich
randomizovanych studii, pficemz zddrazriuje klicové milniky, jako je studie J. Linda o
kurdéjich a studie streptomycinu k lécbé tuberkulozy provedena Medical Research
Council.

= Poukazuje na zavedeni zaslepeni a randomizace jako na zasadni pokrok pro zajisténi
nezkreslenych vysledku.

= Zmiliuje také etické kodexy, vcetné Norimberského kodexu, Helsinské deklarace a
Belmontské zpravy, které vznikly jako reakce na historické zneuZzivani, kladou ddraz
na bezpecnost pacient( a informovany souhlas.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

1.3: Sierra X. Ethics in medical research in humans: a historical perspective. Actas
Dermosifiliogr (English Edition) [online]. 2011;102(6):395-401. [cit. 10 dubna 2025].
Dostupné z: https://doi.org/10.1016/j.adengl.2011.03.002

Actas Dermosifiliogr. 2011;102(6):395-401

Gg;rrfg-Siflllo raficas
ACTAS 2
Dermo-Sifiliograficas

Full English text available at
www.elsevier.es/ad

ELSEVIER
DOYMA

OPINION ARTICLE
Ethics in Medical Research in Humans: A Historical Perspective™
Etica e investigacion médica en humanos: perspectiva historica

X. Sierra

Dermatdlogo ICS, Licenciado en Humanidades, CAP Rambla, Terrassa, Spain

Klicové body pro ucitele:

= Clanek poskytuje podrobny pfehled vyvoje etiky v klinickych studiich.

= V minulosti bylo mnoho /lékafskych experimentli provadéno bez informovaného
souhlasu, ¢asto s vyuzitim zranitelnych skupin obyvatelstva, jako byli vézni, psychiatricti
pacienti a socialné vylou¢ené komunity.

= Opét jsou zde zminény etické kodexy (Norimbersky kodex, Helsinska deklarace a
Belmontska zprava).

= Jsou uvedeny zajimavé priklady neetickych klinickych studii (kromé znamé Tuskegee
Syphilis Study), jako napriklad nucené ockovani proti neStovicim v 18. stoleti, studie
hepatitidy ve $kole Willowbrook State School na Staten Islandu v New Yorku, /ékarské
experimenty v nacistickych koncentracnich taborech, podéavani injekci s Zivymi
rakovinnymi burikami 22 star§im afroamerickym pacientum v Brooklyn Jewish Chronic
Disease Hospital bez jejich informovaného souhlasu, a dalsi.
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KAPITOLA 1: HISTORIE A VYVOJ INKLUZIVITY V KLINICKYCH STUDIICH

Clanky, obrazky, prehledy

1.3: Norimbersky kodex (1947). Norimbersky kodex — UNC 1.3: Parums, D. Editorial: The 2024 revision of the Declaration of Helsinki and its
continued role as a code of ethics to guide medical research. Med Sci Monit [online].
2024;30:€947428. [cit. 10. dubna 2025]. Dostupné z:

UNC RESEARCH » |IRB AND THE OFFICE OF HUMAN RESEARCH ETHICS » RESOURCES RELATED TO UNC RESEARCH » NUREMBERG CODE K
https://doi.org/10.12659/MSM.947428

Nuremberg Code

Kiigove body pro usitele: Editorial: The 2024 Revision of the Declaration
» Presné znéni deseti principti Norimberského kodexu. of Helsinki and its Continued Role as a Code
= MizZete se studentu zeptat, zda je jim vSe jasné, a rozvinout diskusi o tom, zda se Of Ethics to Gl..lide Medical ResearCh

v8emi body souhlasi, nebo by néco zménili/doplnili.
Dinah V. Parums, MD PhD
Science Editor, Medical Science Monitor, International Scientific Information, Inc., Melville, NY, USA
e-mail: dinah.v.parums@isi-science.com
Mone declared

Klicové body pro ucitele:

» Clének shrnuje nejnovéjsi verzi Helsinské deklarace.

= Revize z roku 2024 reaguje na vyzvy jako jsou globaini zdravotni krize (napfr.
pandemie), ochrana osobnich udaji, biobanking a rostouci vyuZivani umélé
inteligence ve vyzkumu.

= Aktualizovana verze deklarace poukazuje na vyznam vétsi inkluzivity, ochrany
zranitelnych skupin obyvatelstva a zapojeni Gcastnikii do celého Zivotniho cyklu
klinickych studii. Je take zohlednéna potreba ekologicky udrzitelnych vyzkumnych
postupdl.

= Tabulka 1 shrnuje klicové zmény v dokumentu (tabulka je k dispozici i v Kapitole 1).
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KAPITOLA 1: HISTORIE A VYVOJ INKLUZIVITY V KLINICKYCH STUDIICH

Clanky, obrazky, prehledy

1.3: Tiskova zprava WHO Ethics and governance of artificial intelligence for health: WHO 1.4: Obrazek 1:Zastoupeni muzl a zen v klinickych studii (v %) I&Civ publikovanych ve
guidance. Zeneva: Svétova zdravotnicka organizace; 2021. dvou Casopisech (Clinical Pharmacology and Therapeutics; Clinical and Translational
Science) v letech 2000-2001 a 2020—-2021. Jsou uvedena data z celkem 222 studii, ve
kterych pohlavi nebylo uvedeno jako kritérium pro vyfazeni. Celkovy pocet u¢astnikd: n =
6204 v letech 2000-2001 a n = 10 390 v letech 2020-2021. Zeny byly v obou obdobich
nedostate¢né zastoupeny, a to s Ucasti 38,3 % a 37,8 % [Zdroj: Udaje uvedené v Bottern

et al., 2023].

n=6204 n=10390

WHO GUIDANCE

Percent (%) 60 Female
World Health 50
Organization 0

Kligové body pro uéitele: 0

» Clanek se zabyvé obavami Svétové zdravotnické organizace (WHO) tykajicimi se 20
vyuZivani velkych jazykovych modelli generovanych umélou inteligenci (LLM), jako je
ChatGPT, ve zdravotnictvi.

= WHO upozorriuje na vyznamna rizika, jako zkreslend data (biased data), Sifeni
dezinformaci, problémy s ochranou soukromi a Sifeni nespravnych informaci. 2000-2001 2020-2021
Organizace také varuje pred predcasnym pouZivanim netestovanych Al systémdu, které
by mohly zpdsobovat chyby, ohrozit pacienty a sniZit divéru ve vyuZivani Al.

= LLM mohou byt také trénovany na datech, u kterych nebyl poskytnut souhlas pro takové
vyuziti, a nemusi dostatecné chranit citliva data (véetné informaci o zdravotnim stavu),
ktera uzivatel poskytnul.

= WHO zddraziuje ddlezitost uplatriovani etickych principG a vhodného fizeni v ramci
pokynti pro etiku a spravu Al ve zdravotnictvi. Sesti zakladnimi principy jsou:

= ochrana autonomie,

= podpora pohody, bezpeéi a vefejného zajmu,

= Zzajisténi transparentnosti, vysvétlitelnosti a srozumitelnosti,
= podpora odpovédnosti a zodpovédnosti,

= Zzajisténi inkluzivity a rovnosti,

= podpora Al, ktera je responzivni a udrZitelna.

10

Kli¢ové body pro ucitele:

= Sloupcovy graf ukazuje podil muzil (Gerna) a Zen (modra) v klinickych studiich
publikovanych ve dvou Easopisech v letech 2000—2001 a 2020-2021.

= Analyza zahrnuje 222 klinickych studii publikovanych v ¢asopisech Clinical
Pharmacology and Therapeutics a Clinical and Translational Science.

= Nerovnovaha mezi pohlavimi pretrvala vice nez dvé desetileti a nedoslo ke zlepSeni
zastoupeni Zen, i pres rostouci povédomi o dilezitosti inkluze v klinickém vyzkumu.
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Clanky, obrazky, prehledy

1.4: Boerma T, Hosseinpoor AR, Verdes E, Chatterji S. A global assessment of the
gender gap in self-reported health with survey data from 59 countries. BMC Public Health
[online]. 2016;30;16(1). [cit. 10 dubna 2025]. Dostupné z: https://doi.org/10.1186/s12889-
016-3352-y

1.5: Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME). Global burden of disease 2021:
findings from the GBD 2021 study [online].IHME: Seattle, WA, USA; 2024. [Pfistup 10.

dubna 2025]. Dostupné na: https://www.healthdata.org/research-analysis/library/global-
burden-disease-2021-findings-gbd-2021-study

Boerma et al. BMC Public Health (2016) 16:675
DOI 10.1186/s12889-016-3352-y

BMC Public Health

@ CrossMark

A global assessment of the gender gap in
self-reported health with survey data from
59 countries

Ties Boerma ®, Ahmad Reza Hosseinpoor, Emese Verdes and Somnath Chatterji

Klicové body pro ucitele:
= Studie Global Burden of Disease (GBD) 2021, provedena Institute for Health Metrics

Kli¢ové body pro ucitele: and Evaluation (IHME), poskytuje komplexni pfehled globalnich zdravotnich trendu,

= Tento Clanek zkouma rozdily mezi pohlavimi v subjektivhim hodnoceni zdravotniho

stavu v 59 zemich svéta na zakladé udaji z World Health Surveys (2002—-2004).

Zeny konzistentné hodnotily své zdravi hife neZ muzi. Chronicka onemocnéni (artritida,
deprese, astma, ztrata kognitivnich funkci) vyznamné prispivaji k tomuto rozdilu.

Rozdily mezi pohlavimi jsou menS$i v zemich s vysokymi pfijmy, ale celosvétové
zlstavaji vyrazné.

Deprese méla u Zen nejvétsi vliv na horsi vnimani jejich zdravotniho stavu.

Rozdily byly oviivnény jak spole¢enskymi, tak biologickymi faktory.

Zeny &astéji vyhledavaji zdravotni pédi. To miZe umoctiovat rozdil mezi pohlavimi ve
vlastnim hodnoceni zdravotniho stavu. Zeny jsou vice informované a vice vnimaji
diagn6zy a pfiznaky onemocnéni.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

umrtnosti, zatéZze nemocemi a rizikovych faktor(. Studie vyuzZiva data z 328 938 zdroji
a poukazuje na klicové vyzvy ve zdravotnictvi, véetné dopadi pandemie COVID-19,
demografickych zmén a rostouci zatéZe chronickymi onemocnénimi.

Stfedni délka Zivota se v letech 2019-2021 kvdli COVID-19 celosvétové snizila o 1,6
let, coZ predstavuje nejvétsi pokles za poslednich vice nez 50 let. Presto se od roku
1950 priamérna délka Zivota zvysila o 22,7 let.

Do roku 2100 bude mit 97 % zemi miru plodnosti pod hodnotou zachovani populace
(2,1 ditéte na Zenu), coZ povede k poklesu populace. K zachovani populace je nutna
eticka imigracni politika a podpora rodicovstvi.

Od roku 2010 se zatéz zpusobena HIV/AIDS a priajmovymi onemocnénimi sniZila na
polovinu a poskozeni zdravi zpusobené Urazy pokleslo o 25 %. Diabetes mellitus se
stal nejrychleji rostouci pficinou ztraty zdravi. Pandemie COVID-19 byla v roce 2021
hlavni pri¢inou celosvétové zatéZe nemocemi, coZ znehodnotilo radu zisku
dosazenych ve zdravotnictvi pfed pandemii.

Celosvétové jsou hlavnimi rizikovymi faktory vysoky krevni tlak, kourfeni, vysoka
hladina cukru v krvi a znecisténi ovzdusi. Obavy vyvolava obezita, uZivani drog a
metabolické poruchy.
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Clanky, obrazky, prehledy

1.5: Obrazek 1: Cile udrzitelného rozvoje OSN [Zdroj: Organizace spojenych narodd,
2025. Obsah této publikace nebyl schvalen Organizaci spojenych narodd a neodrazi
nazory Organizace spojenych narodu, jejich ufednikd ani ¢lenskych statiy].
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Klicové body pro ucitele:
= Obréazek ilustruje 17 cilt udrzitelného rozvoje (SDG) stanovenych Organizaci spojenych
narodl. Kazdy cil je znazornén samostatnou ikonou a barvou. Cile SDG jsou:
1. Konec chudoby
Konec hladu
Zdravi a kvalitni Zivot
Kvalitni vzdélani
Rovnost muzi a Zen
Pitna voda, kanalizace
Dostupné a Cisté energie
Ddstojna prace a ekonomicky rist
Pramysl, inovace a infrastruktura
. Méné nerovnosti
Udrzitelna mésta a obce
. Odpoveédna vyroba a spotreba
. Klimaticka opatreni
Zivot ve vodé
. Zivot na sousi
. Mir, spravedinost a silné instituce
. Partnerstvi ke splnéni cil
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KAPITOLA 2: KDO JSOU OPOMIJENE SKUPINY?

Prehled kapitoly pro ucitele

CiLE OBSAH PRUVODCE PRO UCITELE

Cilem této kapitoly je seznamit studenty s pojmem ,opomijené skupiny®, pfedstavit a ) . i . e

vysvétlit souvisejici terminologii (nebo jazykova specifika) a vysvétlit nejednoznacnost 1
pojmu ,opomijené skupiny“ v zavislosti na kontextu. Pfedstavime také projekty, iniciativy a
pokyny, které se na tyto skupiny zamérfuji. Nakonec studentlim predstavime relevantni
védeckou literaturu, ¢imz se budeme snazit podpofit schopnost kritického mysleni a

rozSifime jejich znalosti daného tématu.

ﬂ Plan kombinované 90minutové vyuky pro plné online prostredi
1 Reflektivni aktivity z LMS upravené pro synchronni pouziti

1 Otazky s vybérem z vice odpovédi a jejich reSeni

OBSAH KAPITOLY ﬂ Otazky typu spravné/nespravné a jejich reseni

2.1: Definice opomijenych skupin ., ] 5
2.2: Skupiny opomijené v diisledku demografickych faktor ﬂ Clanky, obrazky, pfehledy

2.3: Skupiny opomijené v dusledku socialnich a ekonomickych faktort

2.4: Skupiny opomijené v dusledku zdravotniho stavu

2.5: Skupiny opomijené v dusledku specifickych faktorl souvisejicich s onemocnénim
Shrnuti Kapitoly 2

VYUKOVE CILE

Studenti budou schopni:
1. Identifikovat terminy pouzivané po celém svété k popisu skupin osob, které nejsou
zahrnovany do klinickych studii a zdravotnického vyzkumu.

2. Pochopit rizné kontexty a zplsoby, kterymi Ize definovat opomijenou skupinu.
3. Identifikovat spole¢né charakteristiky nékterych opomijenych skupin.
4. Uvést priklady riznych opomijenych skupin.
5. Zamyslet se nad faktory, které pfispivaji k nedostateénému zaclenéni téchto skupin
do vyzkumu.
o o I Co-funded by the
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KAPITOLA 2: KDO JSOU OPOMIJENE SKUPINY?

Plan kombinované 90minutové vyuky

5x2 hodiny

c pre-class reading
90 minut

prezencni vyuka

ROZDELENi POVINNYCH UKOLU PRED HODINOU

Po Pred vyukou dokoncete Lekci 2.1, podivejte se na video od NIHR a prectéte si
) abstrakt ¢lanku autora Withama et al., otestujte své znalosti.
Ut Pred vyukou dokoncete Lekci 2.2, dokoncete reflektivni aktivitu zaméfenou na

demografické faktory, otestujte své znalosti.
St Pred vyukou dokoncete Lekci 2.3, vypliite dva fadky reflektivni aktivity tykajici se
ukazatell vzdélani a pfijmu a otestujte své znalosti.

Ct Pfed vyukou dokoncete Lekci 2.4, prectéte si pfibéh Denise Astill v ¢lanku autorky
Waitt et al., dokonéete reflektivni aktivitu, otestujte své znalosti.
Pa Pfed vyukou dokoncete Lekci 2.5, prectéte si editorial v Easopise Lancet, otestujte

své znalosti, prectéte si shrnuti Kapitoly 2 a vyplite test.

-\I\- Vyberte si stranu — pozadejte studenty, aby se sefadili do fady a nechali volné misto
vlevo a vpravo. Vysvétlete, Ze maji vyjadfit svdj nazor na dané téma tim, ze se
posunou doprava, doleva nebo zlistanou uprostfed. Vzdalenost od stfedu vyjadfuje
silu jejich nazoru. Vzdy pozadejte studenty, aby svij nazor zddvodnili. Otazky 1, 2, 4
a 6 jsou zasadni, otazky 3 a 5 jsou volitelné.

ZAHAJENI LEKCE rozcvicka

<

1. Nez jste se o tomto tématu dozvédéli, povazovali jste opomijené skupiny
klinickych studiich za skute¢ny problém? (vpravo = souhlasim, vlevo
nesouhlasim)

2. Jaky je va$ nazor po prostudovani tohoto tématu? (vpravo = problém, vlevo
neni problém)

3. Historické udalosti, napf. studie syfilis v Tuskegee, jiz nejsou pro dnesni vyzkum
relevantni. (vpravo = souhlasim, vlevo = nesouhlasim)

4. Diverzita u€astnikd v klinické studii je nezbytna pro vyvoj ucinné 1écby pro
vSechny. (vpravo = souhlasim, vlevo = nesouhlasim)

5. 'V klinickém vyzkumu neni mozné dosahnout dokonalého zastoupeni vSech
skupin v populaci. (vpravo = souhlasim, vlevo = nesouhlasim)

6. V pre-class readingu byla otazka typu spravné/nespravné: Existuje pouze jedna
definice opomijené skupiny. (vpravo = souhlasim, vlevo = nesouhlasim)

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Tipy a feSeni pro ucitele — doplriujici otazky k podporeni diskuze:
= Otazka 2: Co zménilo vas nazor?
= Otazka 3: Jak dillezita je pro vas problematika opomijenych skupin?
= Otézka 4: Jak zajistit odpovidajici diverzitu? Jaké faktory ji ovliviuji?
= Kritéria pro zafazeni a vyrazeni. Statistiky, analyza sily testu.
= Poznamka: Toto je pouze Uuvod;, téma bude podrobnéji
v dal§ich lekcich.
= Otéazka 6:
= MuazZeme s jistotou Fici, Ze opomijenou skupinou jsou zeny? SpiSe ne,
zaleZi na kontextu — vyzkum nadorového onemocnéni vaje¢nik( se bude lisit
od vyzkumu tykajiciho se srdecniho selhani.
= Lze s jistotou fFici, ze opomijenou skupinou jsou starsi lidé? Ve studiich
zamérenych na pediatrické diagndzy nepfinasi zarazeni starSich osob velky
pfinos a v tomto kontextu nelze star§i osoby povaZovat za opomijenou
populaci.
= Kontext je klicovy pro definovani skupiny jako opomijené. Pokud jde napfiklad
0 Vvék, pohlavi, etnickou prislusnost, mohou byt uZitecné demografické

informace.
i ,
20 0

V navaznosti na predchozi diskusi se zaméfime na problematiku diverzity v klinickych
studiich. Pozadejte studenty, aby se seznamili s nasledujicimi pojmy z ¢lanku autor(
Pitkala a Strandberga (lekce 2.2) nebo autora Camanni et al. (lekce 2.4) a pokusili se
rozhodnout, zda jsou tyto pojmy relevantni pro diverzitu v klinickych studiich a otazku
opomijenych populaci (oznacéte ano/ne). Pozadejte studenty, aby ke &tyfem z nich napsali
kratké vysvétleni, pro¢ by mohly/nemohly hrat roli. Pozadejte studenty, aby si
poznamenali, jaké terminy nebyly srozumitelné a museli si najit jejich vysvétleni. (10 minut)

probirano

SAMOSTATNA PRACE

= Kritéria pro zafazeni a vyfazeni, = nabor a setrvani tcastnikl ve studii,
= zpusobilost, = drop-out,

= systematické vyfazovani, = vnitfni vs. vnéjSi validita studie,

» rozloZeni zavadéjicich faktord, = spolehlivé vysledky,

= selekéni bias, = pragmatické klinické studie.

= nespravedinost/neférovost,

Pozadejte studenty, aby prezentovali své vysledky nebo je struéné shrnuli (viz tipy a feSeni
nize). (10 minut)
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KAPITOLA 2: KDO JSOU OPOMIJENE SKUPINY?

Plan kombinované 90minutové vyuky

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Spustte casomiru na obrazovce, aby studenti vidéli, kolik ¢asu k feseni tkolu maji.

= Kritéria pro zafazeni/vyrazeni, zplsobilost, strategie naboru (strategie udrZeni/odchod
tj. drop-out) ovlivriuji diverzitu v klinickych studiich/urcuji, kdo je ve vyzkumu
zastoupen. Mohou vést k systematickému vylouceni a bariéram, udrZovat nerovnosti.

» Selekcni bias, rozloZeni zavadéjicich faktort a rozdily mezi vnitfni a vnéjsi validitou
ovlivriuji spolehlivost vyzkumu. Uprednostriovani vnitini validity bez zohlednéni vnéjsi
validity muZe vést k vysledkim, které nejsou relevantni pro opomijené populace.

» Pragmatické studie zdlrazriuji prakticky vyznam.

-0
PRACE V TYMU 40" -\:?.7 5-8 studenti v tymu

Vytisknéte nékolik kopii ¢lanku (Witham et al. v lekci 2.1). Rozdélte studenty do tyma (5-8
studentl v kazdé skupiné) a pozadeijte je, aby se podrobné seznamili s obsahem ¢lanku:

Ukol 1: Tabulka 1 definuje opomijenou populaci. Kdo tyto populace identifikoval?
Je tento proces spolehlivy? (5 minut)

Ukol 2: Pozadejte studenty, aby pracovali s Tabulkou 1. Kazdy tym si
vybere/bude mu pfidélena jedna opomijena skupina z kazdé kategorie. Tym
prodiskutuje, pro¢ je ddlezité ji zahrnout do studii, a uvede konkrétni kontext.
Studenti navrhnou kritéria pro zafazeni/vyfazeni nebo aspekty, které je tfeba
zvazit pfi rozhodovani o zafazeni téchto skupin do studie. (20-25 minut)

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Spustte ¢asomiru (napr. 25 minut) na obrazovce, aby studenti vidéli, kolik ¢asu k
reSeni tkolu maji.

= V Ukolu 2 zabrarite duplicité — zkontrolujte, ktera skupina pracuje na které kategorii;
napiste to na tabuli.

= Obchazejte mistnost, abyste zkontrolovali prabéh, objasnili pokyny, naslouchali
diskusim, davali podnéty a kladli doplriujici otazky, které prohloubi myslenky.

= Nechte dostatek ¢asu na debriefing/zhodnoceni — dilezitou soucast tymové prace (viz
nize).

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Zhodnoceni (10-15 minut)

Pozadejte jednu nebo dvé skupiny, aby predstavily své vysledky Ukolu 1 (metodika)
a 2 (kontexty studif).

o)

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Jak dobre pfiklady ilustruji teorii?
= Podobnosti a rozdily mezi jednotlivymi pfiklady, které si tymy vybraly.

15" "__

REFLEXE, ZAVER
( 1. PoZadejte studenty, aby definovali ,opomijené skupiny®.
D 2. Pozadejte studenty, aby uvedli synonyma pro ,opomijené®.
3. Pozadejte studenty, aby uvedli souvisejici terminy, aniz by pouzivali pocita¢
nebo materialy k jejich vyhledani.
4. Jak lze dnes zminéné principy aplikovat v realném svété?
5. Co vas na dnesni lekci nejvice pfekvapilo nebo co pro vas bylo nejnarocné;si?

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Napiste klicova slova na tabuli.
= Otazky 1-3 jsou zasadni, Otazky 4 a 5 jsou volitelné.
= Poznamky k otazce 1:
= Neni pouze jedna pfijatelna definice.
= Studenti by méli zminit kontext.
= Poznamky k Otazce 2:
= Historicky vylouceni, nedostate¢né zastoupeni.
= Nezapomerite uvést narodni terminologii spolu s anglickou terminologii.
= Poznamky k Otazce 3:
= Kromé termini zminénych v predchozi ,samostatné praci® lze uvést
nasledujici: variabilita, inkluzivita, realny svét vs. Uzce vymezena populace,
pfedem vymezena populace, statisticka sila, prokazani acinku vs.
zobecnitelnost, pouZitelnost.
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KAPITOLA 2: KDO JSOU OPOMIJENE SKUPINY?

Plan kombinované 90minutové vyuky pro plné online prostredi

ZAHAJENI LEKCE 10-15° =) - Pozadejte studenty, aby si psali poznamky elektronicky aby je pozd&ji mohli sdilet na
. . ] i L . ] ) obrazovce. Pozadejte studenty, aby si vybrali vedouciho skupiny.

= Vyberte si stranu’ Ize pro've'st do onllpe prostredi na.pr. pomoci .a\nvkety v I\/'I'e.ntlmeter = Cas na splnéni tkolu Ize podle potfeby upravit. Prezentace tymové prace mize
(funkce anonymnl hlasovani) nebo’ Slido (ank’ety), Miro (studenti pfesouvaji ikonu nebo vyzadovat vice &asu.
listek s poznamkou) nebo podobnych aplikaci.

= Neé&kdy je nutné hlasovani pfipravit pfedem — zkontrolujte pfed zaCatkem hodiny. e,

= Je moi’né: uE)ravit é'as' (online |;l|aSO\vI’a'r1vl' bude pravdépodobné rychlejsi nez REFLEXE, ZAVER 15° {Ehi
hlasovani/pfesouvani studentd ve tfidé).

. . — = Pouzijte sdilenou obrazovku k zaznamenani navrhl studentd.
SAMOSTATNA PRACE 1015

= Pozadejte studenty, aby si psali poznamky elektronicky, aby je pozdéji mohli sdilet na
obrazovce. Informujte studenty, Ze na konci ukolu nahodné vyberete nékolik z nich, aby
sdileli svoji praci (to podpofi jejich soustfedéni a zodpoveédny pfistup k ukolu).

= Cas na splnéni tkolu Ize podle potfeby upravit.

= K udrzeni pozornosti pouzijte €asova¢ s odpoc€itavanim viditelny na obrazovce. Jasné
sdélte, jak dlouho by mél Ukol trvat.

= Budte k dispozici pro podporu, napf. v chatu.

= Pozadejte studenty, aby zaznamenali sv(ij pokrok pfesunutim své ikony (napf. ve
sdileném dokumentu). Je nutné takovy dokument pfipravit pfedem; studenti si mohou
vytvofit vlastni ikonu.

PRESTAVKA 5

-0
A ’; - ek o ,
PRACE V TYMU 40 \@, D—8studentdvtymu

= Rozdélte studenty do breakout rooms (mozné v Zoom, MS Teams).

= Kazdé skupiné pfifadte jednoho facilitatora/proskoleného studenta, ktery studentim
pom0ze s technickymi problémy, podpofi spolupraci a diskusi; ve vétSich skupinach
zajistéte technickou podporu (pomaha pfifazovat studenty do skupin, Fesit individualni
technické problémy).

= Obchazejte jednotlivé skupiny/mistnosti jako v prezenéni vyuce.

= Oznamte ¢asovy harmonogram (napf. vysilani v Zoomu) a sdilejte ¢asovac v hlavni
mistnosti.

= Sdilejte materialy, o kterych se bude diskutovat, prostfednictvim chatu nebo odkazu na
cloud.

» Mdazete pfipravit Sablonu, kterou studenti mohou spole¢né vyplnit.

Co-funded by the
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KAPITOLA 2: KDO JSOU OPOMIJENE SKUPINY?

Reflektivni aktivita 2.1: ,,My research story (Moje zkuSenost s vyzkumem)“ upraveny pro synchronni pouziti

. Tipy a fedent pro uditele:
Odkaz: My research story (nihr.ac.uk) 'Py & fesenipro ucitele

Priklad: kratké shrnuti pfibéhu Bey Buckleyové

Prectéte si kratké pribeéhy britskych ob&an, ktefi se zapojili do riznych typd vyzkumu. « Popis pacientky: 39letéd Zena; po I6cbé melanomu; v soudasné dobé bez piiznakd

onemocnéni
UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI gn L] Popiulace: pacienti s melanomem; Bea byla kontaktovana prostfednictvim spoluprace se
= sluzbou ,research matchmaking“

Samostatné si prectéte pfibéhy, dva z nich vyberte a uvedte, kdo jsou opomijené skupiny, = Zkoumany stav: melanom

véetné 2-3 vét s odlvodnénim. Zamyslete se nad kontextem vyzkumu (populace, = Testovana intervence: cilem vyzkumného projektu je ziskat Gcastniky k vytvoreni
zkoumany stav, otazky vyzkumného tymu a testovana intervence). Vysledky odeSlete do nejvétsi databaze melanomti na svété (za tcelem porozuméni melanomu a jeho /é¢bé)
cloudu/diskusniho fora. = Otadzka vyzkumného tymu: Géastnici byli pozadani, aby vyplnili dva online dotazniky
Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskusi ve tfidé. 2;;(:# C.!ngn;émh Zivotnino stylu, zdravi a osobni a rodinné anamnézy nadorovych

ZvaZte anonymizaci odpovéd|.

°-0 Pokud neni jednoduché uréit opomijenou skupinu, poloZte studentiim nasledujici otazky:
UPRAVA PRO PRACI V TYMU -\-.7 5-8 student v tymu ’\ = Ktera popu/ace by. profitovala z testované intervencg? .
™) = Podporuje/omezuje naborovy proces zaclenéni urCitych skupin? Jaké

Rozdélte studenty do tymdi. KaZdy tym by si mél vybrat/m&l by mu byt pfidélen pfibéh jedné vyhody/omezeni dokazZete urcit?

osoby. Zabrante duplicitam. Zamyslete se nad kontextem vyzkumu: populace, populace,
zkoumany stav, otazky vyzkumného tymu a testovana intervence. Které opomijené skupiny
dokazete identifikovat?

Spustte ¢asomiru. Obchazejte tymy a naslouchejte/podporujte diskusi. Na konci Ukolu
pozadejte kazdou skupinu, aby stru¢né prezentovala své vysledky.

. : =
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY frsfeyel

Zobrazte vybrany pfibéh na sdilené obrazovce, ktera je viditelna pro vSechny. Pfibéh
prec¢téte nahlas. Pozadejte studenty, aby si zapsali poznamky tykajici se kontextu vyzkumu
(populace, zkoumany stav, otazky vyzkumného tymu a testovana intervence).

Pozadejte studenty, aby nejprve diskutovali své navrhy ve dvojicich. Poté zahajte diskusi s
celou skupinou. Napady studentt napiste na tabuli/obrazovku.

Opakujte s dalSim pfibéhem. V pfipadé potfeby upravte informace na tabuli/obrazovce tak,
aby odpovidaly novému kontextu.

Co-funded by the
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https://bepartofresearch.nihr.ac.uk/my-research-story/

KAPITOLA 2: KDO JSOU OPOMIJENE SKUPINY?

Reflektivni aktivita 2.2: ,,Demografické faktory v navrhu studie“ upravené pro synchronni pouziti

Odkaz: https://trialsearch.who.int/

International Clinical Trials

| Registry Platform
t% Search Portal

The World Health Organization's (WHO) International Clinical Trials Registry Platform
(ICTRP) je vefejna databaze Svétové zdravotnické organizace (WHO) poskytujici zakladni
informace o klinickych studiich provadénych po celém svéte.

ICTRP je dostupna pouze v angli¢tiné. Pfi praci muzete vyuzit automaticky prekladac
integrovany v internetovém prohlizeci. Klicova slova je v8ak nutné zadavat v anglictiné.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI =
Vyhledejte na mezinarodni platformé& ICTRP WHO Klinickou studii v oblasti, ktera vas
zajima. Podivejte se na kliCova zafazovaci a vyfazovaci kritéria uvedena pro vami
vybranou studii a zaméfte se na demografické faktory. Zamyslete se nad adekvatnim
zarazenim/vylou¢enim urcitych skupin. Jak by mohly byt ovlivnény vysledky studie?
Vysledky (2—3 véty) odeSlete do cloudu/diskusniho fora.

Tipy a fedeni pro ucitele: Vysledky mohou poslouZit pozdéji pro skupinovou diskusi ve tidé.
ZvaZte anonymizaci odpovéd|.

UPRAVA PRO PRACI V TYMU -\‘.7 5-8 studentti v tymu

[ —)
Rozdélte studenty do tymu. Pozadejte studenty, aby vyhledali v ICTRP WHO klinickou studii
v oblasti, ktera je zajima. Zabrante duplicitam. PoZadejte je, aby se podivali na klicova
zafazovaci a vyfazovaci kritéria uvedena pro vybranou studii a zaméfili se na demografické
faktory. Studenti by se méli zamyslet nad adekvatnim zafazenim/vylou¢enim urcitych

skupin. Jak by mohly byt ovlivnény vysledky studie?

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskusi. Na konci
Ukolu pozadejte kazdou skupinu, aby struéné prezentovala své vysledky.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

. . =
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY frsteyel

Oteviete WHO ICTRP a vyhledejte studii v oblasti zajmu. Spole¢né si prostudujte uvedena
zafazovaci a vyfazovaci kritéria. Pozadejte studenty, aby vybrali demografické faktory a
napsali je na tabuli. Poté je nechte ve dvojicich diskutovat o vhodném zarazeni/vyfazeni
urcitych skupin. Pozdéji oteviete diskusi s celou skupinou. Napady napiSte na tabuli.
Pokracujte diskusi na téma ,Jak by mohly byt ovlivnény vysledky studie?”

Opakujte s dalSi klinickou studii. NapiSte napady na obrazovku/tabuli do dalSiho sloupce.

Tipy a rfeSeni pro ucitele:
= Demografické faktory, které mohou byt zminény. vék (zaméite se také na okraje
vékového spektra), vzdélani, etnicka pfislusnost, pohlavi/gender.
= Vzdy zohlednéte kontext studie.
= Jaké je zkoumané onemocnéni/stav?
= Jaké jsou primarni a sekundarni cile?
= Kterd populace by profitovala z testované intervence?
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https://trialsearch.who.int/

KAPITOLA 2: KDO JSOU OPOMIJENE SKUPINY?

Reflektivni aktivita 2.3: ,,Ukazatele socioekonomického postaveni upravené pro synchronni pouziti

Odkaz: Galobardes et al., 2006

GLOSSARY

Indicators of socioeconomic position (part 1)
Bruna Galobardes, Mary Shaw, Debbie A Lawlor, John W Lynch, George Davey Smith

J Epidemiol Community Health 2006;60:7-12. doi: 10.1136/jech.2004.023531

outcome then the choice of indicator may not be
crucial. However, even in a case such as this,
using different indicators of SEP may result in
gradients of varying slopes. Furthermore, while a
single measure of SEP may show an association
with a health outcome, it will not encompass the
entirety of the effect of SEP on health. This issue
is of particular importance when SEP is a
potential confounding factor. Multiple SEP indi-
cators, preferably measured across the life
course, will be needed to avoid residual con-
founding by unmeasured socioeconomic circum-
stances.” ” The notion that the choice of SEP

This glossary presents a comprehensive list of indicators of
socioeconomic position used in health research. A
description of what they intend to measure is given together
with how data are elicited and the advantages and
limitation of the indicators. The glossary is divided into two
parts for journal publication but the intention is that it
should be used as one piece. The second part highlights @
life course approach and will be published in the next issue
of the icvurnc1|l..3

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI A

PreCtéte si Clanek autora Galobardese et al., ktery predstavuje ukazatele
socioekonomického postaveni a pracujte s tabulkou. Vyberte dva ukazatele (dva Fadky v
tabulce) a struéné vypliite (pomoci klic¢ovych slov) informace o jejich teoretickém zakladu,
méfeni, silnych strankdch a omezenich. Vysledky odeslete do cloudu/diskusniho fora.

Tipy a rfeSeni pro ucitele: Vysledky mohou byt uZiteCné pozdéji pro skupinovou diskusi ve
tridé. Zvazte anonymizaci odpovédi.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

UPRAVA PRO PRACI V TYMU \s/

5-8 studenttll v tymu
Vytisknéte nékolik kopii ¢lanku a tabulky. Rozdélte studenty do tyma a pfifadte jim jeden z
ukazatell socioekonomického postaveni (ukazatele souvisejici se
vzdélanim/bydlenim/pfijmem/povolanim). Nechte je pFecist si Uvod a €ast o vybraném
ukazateli. Pozadejte je, aby vyplnili informace v tabulce v odpovidajicim fadku.

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskusi. Na konci
pozadejte kazdou skupinu, aby struéné prezentovala své vysledky. Diskusi miZete podnitit
pomoci nize uvedené Upravy pro diskusi celé skupiny.

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Sdilejte se studenty ¢lanek a nechte je precist si ¢ast zaméfenou na jeden ukazatel
socioekonomického postaveni, napt. prijem.

Nasledujici diskusi zaméfte na:

1. Jak prijem ovliviiuje pfistup ke zdravotni péci?

Jak prijem ovliviiuje inkluzivitu v klinickych studiich?
Jak lze prijem méfit?

Jaké vyzvy muze pfinaset méreni prijmu?

Pwbd

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Interpretace relevance ukazatele je obtizna kvuli silné korelaci ukazateld.
= Pro mnoho opomijenych jednotlivct a skupin zaéina nerovnost jiz pfi narozeni.
= Podporujte diskusi kladenim doplriujicich otazek, napr.
= Otédzka 1, otazka 2: Zkuste se zamyslet nad pfiklady z realného Zivota. Nékteré
z nich jsou uvedeny v lekci 2.3. Povzbudte studenty, aby se podélili o své
'\I\' osobni zkuSenosti nebo pozorovani.
= Otazka 3, otazka 4: Jaké jsou vyhody pouZivani prijmu jako ukazatele
socioekonomického postaveni? Jaka jsou jeho omezeni? Jak mohou kulturni
nebo regionalni rozdily ovlivnit spolehlivost prijmu jako méfitka?
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KAPITOLA 2: KDO JSOU OPOMIJENE SKUPINY?

Reflektivni aktivita 2.4: ,,Skala WHOQOL-BREF “ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: https://hilio.com/en/tests/quality-life-test-whogol UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Skala WHOQOL-BREF je nastroj pouZivany Svétovou zdravotnickou organizaci k
hodnoceni kvality Zivota. Zaméfuje se na Ctyfi oblasti: fyzické zdravi, psychické zdravi,
socialni vztahy a prostredi.

Vyberte tfi otazky ze Skaly WHOQOL-BREF a zobrazte je na obrazovce. Diskutujte s celou
skupinou nasledujici otazky:

1. Které opomijené skupiny jste dokazali rozpoznat?

Jak mohou konkrétni otazky pomaoci identifikovat opomijené skupiny?

Jaké faktory mohou ovlivnit kvalitu Zivota téchto skupin a jak to souvisi s vyzkumem?
Zkuste navrhnout praktické kroky ke zlepSeni zastoupeni téchto skupin v klinickych

Tipy pro ucitele: Pokuste se najit odpovidajici pfeklad do vaseho jazyka nebo pouZijte jinou 2
stupnici kvality Zivota ve vasem jazyce. Na strankach WHO najdete seznam dostupnych 3.
oficialnich prekladt $kaly WHOQOL-BREF. 4

2

(" \[5]

Projdéte si otazky v dotazniku WHOQOL-BREF Scale. Vyberte dvé otazky, které
povazujete za nejvice relevantni pro identifikaci opomijenych skupin ve zdravotnickém
vyzkumu. Zamyslete se nad nasledujicimi otazkami a napiSte své odpovédi:

UPRAVA PRO INDIVIDUALNi PRACI

= Které opomijené skupiny jste identifikovali?

= Jak mohou konkrétni otazky pomoci identifikovat opomijené skupiny?

= Jaké faktory mohou pfispivat k nedostateCnému zastoupeni téchto skupin ve
zdravotnickém vyzkumu?

Odeslete své odpovédi do cloudu/diskusniho féra. Jakmile odeSlete své odpovédi,
zkontrolujte odpovédi alespori jednoho kolegy a napiSte zpétnou vazbu s ohledem na
nasledujici otazky: Odpovidaji vybrané otazky identifikaci opomijenych skupin? Existuji
dal$i pohledy nebo skupiny, které by mohly byt zohlednény? Poskytnéte konstruktivni a
ohleduplnou zpétnou vazbu.

Tipy a feSeni pro ucitele: Zvazte anonymizaci odpovédi.

UPRAVA PRO PRACIV TYMU '\‘.7 5-8 studentii v tymu
[ =)
Rozdélte studenty do tymd. Pozadejte studenty, aby si vybrali dvé otazky ze Skaly
WHOQOL-BREF. V tymu diskutujte o tom, jak by vybrané otazky mohly pomoci identifikovat
skupinu, ktera je v soucasné dobé ve zdravotnickém vyzkumu opomijena. Jaké faktory

mohou pfispivat k nedostate¢nému zastoupeni téchto skupin ve zdravotnickém vyzkumu?

Spustte ¢asomiru. Prochazejte mezi tymy a naslouchejte/podporujte diskusi. Na konci
pozadejte kazdou skupinu, aby struéné prezentovala své vysledky.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

studiich.

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Diskusi mizete zamérit pfedev§im na skupiny opomijené v dusledku zdravotniho stavu
(lekce 2.4). Jako alternativu mdZete pouZit vdechny faktory z Kapitoly 2 (demografické
faktory, ekonomické faktory, zdravotni stav atd.). Podle svého uvaZeni vyberte vhodné
otazky. Priklady:
= ,,Madte dostatek energie pro kazdodenni Zivot?“ Tato otazka poukazuje na
ruzné fyzické a psychické vyzvy, kterym cCeli osoby se zdravotnim problémem i
postiZzenim.
= ,Jak jste spokojeny se svymi osobnimi vztahy?“ MenSinové skupiny éasto
Celi socialni izolaci, diskriminaci nebo nedostatecné podpore ze strany Sirsi
spolecnosti.
= Jak jste spokojeni s pfistupem ke zdravotnim sluzbam?*“ Nizkopfijmové
skupiny obyvatelstva Casto naraZeji na pfekazky v pfistupu ke zdravotni péci
(financ¢ni, geografické, nedostatek informaci).

= Povzbudte studenty, aby pracovali s pfiklady z projektu INCLUDE.
= K podniceni diskuse muZete pouZit nékolik doplriujicich otazek:
= Otéazka 1, otazka 2: Existuji konkrétni priklady zdravotnich stavi nebo situaci,
'\I\' kdy jsou urcité skupiny obzviasté opomijené?
= Otazka 1, otazka 2: Existuji néjaké skupiny, které jsme dosud nezohlednili?
Jaké by mohly byt jejich konkrétni potreby?
= Otézka 4: Co by mohli vyzkumnici udélat pro lep$i zapojeni téchto skupin do
klinickych studii?
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KAPITOLA 2: KDO JSOU OPOMIJENE SKUPINY?

Reflektivni aktivita 2.5: ,,Faktory specifické pro dané onemocnéni v navrhu klinickych studii “ upravené pro synchronni pouziti

Odkaz: https://www.orpha.net/en/research-trials/clinical-trials (EN),

nebo https://www.orpha.net/cs/research-trials/clinical-trials (CZ)

Orphanet je jedine¢ny zdroj, jehoz cilem je poskytovat vysoce kvalitni informace o
vzacnych onemocnénich a IéCivych pfipravcich pro vzacna onemocnéni.

Vyhledejte v registru klinickych studii Orphanet vzacné onemocnéni, které vas zajima. Kolik
klinickych studii je zde pro toto onemocnéni uvedeno? Vyberte jednu klinickou studii a
prostuduijte si jeji design, v€etné kritérii ucasti a poctu ucastnikl (jsou-li k dispozici). Kriticky
zhodnotte kli€ova kritéria k zafazeni. Jak se tato studie li§i od béznych studii (napf. ty, které
jste hodnoatili v lekci 2.2)? Zvefejnéte své hodnoceni na cloudovém/diskusnim féru.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI

Tipy a rfeSeni pro ucitele: Vysledky mohou byt uZite¢né pozdéji pro skupinovou diskusi ve
tridé. Zvazte anonymizaci odpovédi.

UPRAVA PRO PRACI V TYMU \a}

5-8 studentd v tymu

Rozdélte studenty do tymu. Kazda skupina si vybere jiné vzacné onemocnéni. PoZadejte

studenty, aby vyhledali toto onemocnéni v registru klinickych studii Orphanet a

prodiskutovali nasledujici otazky:

= Kolik klinickych studii je pro dané onemocnéni uvedeno?

= Vyberte jednu klinickou studii a prostudujte si jeji design, véetné kritérii u€asti a poctu
Ucastniku (jsou-li k dispozici).

= V &em se tato studie li§i od béznych klinickych studii?

= |dentifikujte prekazky branici Gcasti pacientll se vzacnymi onemocnénimi v klinickych
studiich.

Spustte ¢asomiru. Prochazejte mezi tymy a naslouchejte/podporujte diskusi. Na konci
pozadejte kazdou skupinu, aby stru¢né prezentovala své vysledky.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

. . =
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY farateyel

Vyberte 2-3 pfiklady klinickych studii zaméfenych na vzacna onemocnéni z registru

klinickych studii Orphanet a poskytnéte tfidé dulezité informace tykajici se kritérii uCasti a

poctu ucastnikl. Proberte s celou skupinou studentl nasledujici otazky:

= Jaké vzorce jste zaznamenali v kritériich U¢asti a po¢tu Ucastnikd?

= Jak se tyto klinické studie liSi od studii zaméfenych na béznéjSi onemocnéni?

= S jakymi vyzvami se setkdvame pfi naboru Ucastnik(l do studii vzacnych onemocnéni a
jak mohou dalsi faktory ovlivnit vylouceni téchto pacienta ze studii?

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

=V Evropské unii je vzacné onemocnéni definovano jako onemocnéni, které postihuje
méné nez 5 z 10 000 osob. Odhaduje se, Ze v soucasnosti existuje mezi 6 000 a 8 000
vzacnych onemocnéni. Priblizné 80 % vzacnych onemocnéni ma genetickou pricinu,
témér 70 % z nich se projevi jiz v détstvi.

= Priklady vzacnych onemocnéni. metachromaticka leukodystrofie, amyotroficka lateralni
skleréza, spinalni svalova atrofie.

= Pocet ucastniki studii zamérenych na vzacna onemocnéni je obvykle mnohem mensi
kvali omezenému poctu pacientt. Ackoli tyto studie mohou prinést smyslupiné vysledky,
mohou postradat statistickou silu a nemusi piné odraZet rozmanitost v rémci populace
pacientu.

= Mezi vyzvy pfi naboru patfi napriklad geografické rozmisténi pacienti se vzacnymi
onemocnénimi. Socioekonomicky status muZe ovlivnit schopnost ucastnit se studie.

= Tipy pro préaci s databazi Orphanet: Orphanet nabizi nékolik jazykovych verzi.
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KAPITOLA 2: KDO JSOU OPOMIJENE SKUPINY?

Otazky s vybérem z vice odpovédi a jejich reseni

To, zda lze ur€itou skupinu povazovat za opomijenou ve vyzkumu, zavisi na
charakteristice populace, zdravotnim problému, ktery je zkouman, na vyzkumnych
otazkach, které si tymy kladou, a na [X].

A) Testované intervenci

B) Fazi studie (1, I, I, 1V)

C) Pravdépodobnosti jakékoli ujmy

D) Subjektu, ktery studii financuje

Odpovéd' A; Projekt NIHR-INCLUDE uvédi, Ze ,uspésné provedeni intervence u cilové
populace je slozité, protoZze do néj zasahuji logistické, sociokulturni, psychologické i
biologické rozdily. Pokud neprovéfime, zda je intervence funkéni u rdznych skupin,
nemuzZeme si byt jisti, Ze bude dcinnaiv praxi.” (NIHR, 2024)

Ktery z nasledujicich pfikladt neni demografickym faktorem?
A) Etnicita

B) Vék

C) Postoje

D) Pohlavi

Odpovéd C; dle doporuceni projektu INCLUDE je mozné rozlisit ctyri klicové
demografické faktory, na zakladé kterych mohou byt nékteré skupiny v klinickém
vyzkumu opomijené: vék, vzdélani, etnikum a pohlavi.

Kdo ma nejvétsi Sanci za€astnit se klinické studie?
A) Jedinci bilé evropské etnické pfislusnosti

B) Jedinci s vysokym vzdélanim

C) Jedinci zijici ve méstech

D) Vsechny vyse uvedené

Odpovéd' D; Védci ve Spojenych statech, ktefi zkoumali demografické charakteristiky
ucastnika klinickych studii, Zjistili, Ze vy$Si pravdépodobnost uéasti maji jedinci bilého

evropského etnického plvodu, s vy$s§im vzdélanim, svobodni nebo Zijici v méstech.
(Williams et al, 2021).

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Ktera z nasledujicich skupin neni pfikladem opomijené skupiny z diivodu zdravotniho
stavu?

A) Lidé s dusevnimi onemocnénimi

B) Lidé se zavislostmi

C) Lidé pracujici na plny uvazek

D) Teéhotné nebo kojici zeny

Odpovéd C; Zdravotni stav je méfitkem toho, jak lidé vnimaji své zdravi. Priklady
jednotlived nebo skupin, které jsou v sou¢asné dobé ve vyzkumu opomijeny z duvodu
jejich zdravotniho stavu, mohou byt lidé s duSevnimi poruchami, lidé se zavislostmi a
téhotné nebo kojici Zeny.

Kolik procent vzacnych onemocnéni nema schvalenou lécbu?
A) 80 %
B) 50 %
C) 95%
D) 97 %

Spravna odpovéd C; vzacna onemocnéni predstavuji celosvétovy problém s mnoha
vyzvami a nenaplnénymi potfebami osob trpicimi témito onemocnénimi. Mezi né patfi i
nedostatek diagnostickych nastroji a omezené moznosti 16Cby.
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KAPITOLA 2: KDO JSOU OPOMIJENE SKUPINY?

Otazky s vybérem z vice odpovédi a jejich reseni

Zdravotni nerovnosti mohou byt zesileny intersekcionalitou. Ktera z nize uvedenych
moznosti by mohla pfedstavovat intersekcionalitu mezi opomijenymi skupinami?

A) Obyvatel venkova s duSevnim onemocnénim

B) Teé&hotna Zena z etnické mensiny

C) StarSi osoba s komorbiditami

D) Vsechny vyse uvedené

Odpovéd: D; Lidé mohou byt oviivnéni vice faktory, tykajicich se riznych opomijenych
skupin. Tento jev se nazyva intersekcionalita.

Jaké jsou tfi hlavni demografické procesy?

A) Porodnost, zdravotni stav, starnuti/Gmrtnost

B) Porodnost, migrace, starnuti/fGmrtnost

C) Zdravotni stav, migrace, starnuti/Umrtnost

D) Zdravotni stav, poCet registrovanych klinickych studii, starnuti/amrtnost

Odpovéd: B; Tri hlavni demografické procesy jsou porodnost, migrace lidi v
geografickém prostoru, starnuti a amrtnost.

Jaky podil celkového majetku vSech domacnosti vlastni 10 % nejbohatSich domacnosti
v Severni Americe a Evropé&?

A) Desetinu

B) Témér Ctvrtinu

C) Vice nez polovinu

D) Devét desetin

Odpoved: C; OECD odhaduje, Ze v Severni Americe a Evropé vlastni nejbohatsich 10
% domacnosti vice nez polovinu veSkerého majetku vSech domacnosti, coZz vede k
nerovnomérnému rozloZzeni bohatstvi.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Ktera z nasledujicich moznosti by mohla predstavovat opomijenou skupinu na zakladé
zdravotniho stavu:

A) Téhotna zena

B) Pecovatel na plny uvazek

C) Osoba starsi 75 let

D) Osoba, ktera zanedbava pravidelné Iékafské kontroly

Odpovéd: A; Téhotné Zeny by mohly patfit do opomijené skupiny v ddsledku jejich
zdravotniho stavu (téhotenstvi). Ostatni predstavuji skupiny, které mohou byt
opomijeny z demografickych a socioekonomickych ddvodu, ale mohly by byt
opomijeny také v zavislosti na jejich individualnim zdravotnim stavu (intersekcionalita).

Které tvrzeni je pravdivé:

A) 300 miliond lidi na celém svété trpi vzacnym onemocnénim
B) 80 % vzacnych onemocnéni ma genetickou pficinu

C) 5 % vzacnych onemocnéni ma dostupnou lécbu

D) VsSechna vySe uvedena

Odpovéd: D; Vzacna onemocnéni jsou jako celek bézna, ale vétsina osob s vzacnym
onemocnénim zustava opomijena.
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KAPITOLA 2: KDO JSOU OPOMIJENE SKUPINY?

Otazky typu spravné/nespravné a jejich reseni

1. Existuje pouze jedna definice opomijené skupiny.

Odpovéd: Nespravné; pojem opomijené skupiny je vZdy specificky pro dany kontext,
tyto skupiny mohou mit spolecné charakteristiky.

2.  Demografické tdaje jsou statistické Udaje tykajici se populace a konkrétnich skupin v
ni.

Odpovéd: Spravné; potfeby populace v oblasti zdravi a zdravotni péée nelze meérit ani
naplriovat bez znalosti jeji velikosti a charakteristik.

3. Pro mnoho lidi v socioekonomicky znevyhodnéném postaveni zagina tato nerovnost jiz
pfi narozeni.

Odpovéd: Spravné; Tyto nerovnosti pretrvavaji od détstvi aZz do dospélosti. Déti,
Jejichz rodi¢e méli vysokoSkolské vzdélani, maji vyrazné vy$Si pfedpoklady k dosazeni
vysokoskolského vzdélani, lepSimu zdravotnimu stav a vysSimu pfijmu (OECD, 2022).

4. Zdravotni stav je méfFitkem toho, jak lidé vnimaji své zdravi.

Odpovéd: Spravné; muZe zahrnovat délku Zivota i fyzické a duSevni zdravi, které
muze byt ovlivnéno infekénimi nebo chronickymi onemocnénimi, urazy a dalSimi
zdravotnimi udalostmi (OECD, 2024).

5.  Onemocnéni muze byt vzacné v jedné Casti svéta, ale bézné v jiné.

Odpoved: Spravné; v regionech WHO se onemocnéni povaZuje za vzacné, pokud
postihuje méné nez 1 z 2000 lidi.
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KAPITOLA 2: KDO JSOU OPOMIJENE SKUPINY?
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The INCLUDE Project (Innovations in Clinical Trial Design and Delivery for the

Aoyt theguidance Under-served) was one of a suite of large scale projects in key areas of innovation.

Kli¢ové body pro ucitele:

= Clanek predstavuje rémec k identifikaci skupin, které jsou historicky opomijeny ve
studiich, uvadi pfekazky a faktory podporujici inkluzivitu a zabyva se mozZnostmi
inovativniho designu studii. Clének odrézi zaméreni projektu INCLUDE a slouZi pro
védeckou komunikaci vysledku a kroktd do budoucna.

= Pozvané zainteresované strany (vedouci predstavitelé National Institute for Health
Research national, ¢lenové NIHR Clinical Research Network, zastupci verejnosti a
pacientskych skupin, zdravotnic¢ti pracovnici, zastupci farmaceutického pramyslu,
financujici subjekty, regulaéni organy) se opakované schazeli, aby diskutovali vySe
uvedené otazky. Byla rovnéz provedena literarni reSerse a prizkumy.

= Tabulka 1 shrnuje opomijené skupiny; Tabulka 2 bariéry zacleriovani. Mozna feSeni,
doporucovana opatfeni a sméry budouciho vyzkumu jsou shrnuty na Obr. 2 a Obr. 3.

Klicové body pro ucitele:
= Informace o projektu INCLUDE a jeho vystupech.
= Vhodné studijni materialy pro rychly pfehled o tématu.
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https://doi.org/10.1186/s13063-020-04613-7
http://www.nihr.ac.uk/documents/improving-inclusion-of-under-served-groups-in-clinical-research-guidance-from-include-project/25435
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KAPITOLA 2: KDO JSOU OPOMIJENE SKUPINY?

Clanky, obrazky, prehledy

2.2: scotlands-census-2022-individual-questionnaire.pdf (scotlandscensus.gov.uk) 2.2: Pitkala KH, Strandberg TE. Clinical trials in older people. Age Ageing [online]. 2022;
51(5). [cit. 18. dubna 2025]. Dostupné z: https://doi.org/10.1093/ageing/afab282

Kli¢ové body pro ucitele:
. . . Ly s v, v . o [ . Ly Age and Ageing 2022;51: 1-9 © The Author(s) 2022. Published by Oxford University Press on behalf of the British Geriatrics
= Podobné dOtaZﬁlky Sl Vytvafejl dal$i zemé. Ve vyuce mizete V,VUth CeSkk formular ke https://doi.org/ 10.1093/ageing/afab282 Society. All rights reserved. For permissions, please email: journals.permissions@oup.com

séitanilidu a V]’:Sledk / séitani, pf,'padné studentom pOSkytnout odkaz. This is an Open Access article dlstnbuti‘ed under the terms th{he Creative C(?mrTDns Attribution
Non-Commercial License (http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/), which permits

non-commercial re-use, distribution, and reproduction in any medium, provided the original work is

properly cited. For commercial re-use, please contact journals.permissions@oup.com

COMMENTARY

Age and Ageing journal 50th anniversary commentary series
Clinical trials in older people

Kaisu H. Pitkata', Timo E. STRANDBERG?

'University of Helsinki, Department of General Practice and Helsinki University Hospital, Unit of Primary Health Care. PO Box
20,00014 University of Helsinki, Finland

2Ur‘ni\.rer"si‘ty of Helsinki, Department of Medicine, and Helsinki University Hospital, PO Box 340, FI-00029 HUS, Finland
EUniversi‘ty of Ouly, Center for Life Course Health Research, Qulu, Finland

Address correspondence to: Kaisu H. Pitkala, Department of General Practice, University of Helsinki, PO Box 20, 00014 Helsinki,
Finland. Tel: 4-358503385546. Email: kaisu.pitkala@helsinki.fi

Kli¢ové body pro ucitele:
= Clének se zabyva riiznymi aspekty klinickych studii u této specifické skupiny:
= Starsi lidé byvaji ¢asto vyfazovani z randomizovanych klinickych studii kvali
véku, krehkosti, polymorbidité nebo zdravotnimu postizeni; zdravotni stav
UcastnikG studii byva obecné méné komplexni nez u bézZnych geriatrickych
pacientu; tim mdze byt ohroZena externi validita téchto studii.
= Nabor uéastniku i jejich setrvani ve studii mize byt narocny (starsi lidé mohou
onemocnét nebo se snadnéji unavit) a vyZaduje specifické strategie.
= Tabulka 1 uvadi vyzvy tykajici se zafazovani starsich osob do klinickych studii a jejich
mozZzna feseni.
= Ke zlepSeni péce o starsi osoby jsou zapotfebi pragmaticky designované studie.
= Clének rovnéz objasfiuje nékteré terminy souvisejici s opomijenymi skupinami (napf.
pragmatické klinické studie, generalizovatelnost, externi validita).
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https://www.scotlandscensus.gov.uk/media/ulcfhmoq/scotlands-census-2022-individual-questionnaire.pdf
https://doi.org/10.1093/ageing/afab282
https://scitani.gov.cz/ke-stazeni#ke-stazeni-scitaci-formulare
https://scitani.gov.cz/vysledky

KAPITOLA 2: KDO JSOU OPOMIJENE SKUPINY?

Clanky, obrazky, prehledy

2.2: Obrazek 1: Udaje o etnickych skupinach pro 18 z 19 kategorii shromazdéné b&hem
scitani lidu v Anglii a Walesu v letech 2011 a 2021 [Zdroj: Office for National Statistics
licensed under the Open Government Licence v.3.0]

— 2011 @ 2021
Asian, Asian British or Asian
Welsh

Bangladeshi
Cchinese
Indian
Pakistani
Other Asian

Black, Black British, Black
Welsh, Caribbean or African

African

Caribbean

Other Black
Mixed or Multiple ethnic
groups
White and Asian
White and Black African
‘White and Black Caribbean

Other Mixed or Multiple
ethnic groups

White

Irish

Gypsy or Irish Traveller

Roma
Other White

Other ethnic group
Arab

Any other ethnic group

[ 1% 2% 3

Percentage of usual residents

Klicové body pro ucitele:
= Sloupcovy graf zobrazujici Gdaje o etnickych skupinach pro 18 z 19 kategorii
shromazdéné béhem scitani lidu v Anglii a Walesu v letech 2011 a 2021.
= Sloupce pfedstavuji procentualni podil obyvatel v jednotlivych etnickych skupinach a
porovnavaji udaje ze obou scitani.
= Cerné &ary predstavuiji vysledky z roku 2011.
= Modré sloupce predstavuji vysledky z roku 2021.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

2.3: Galobardes B, Shaw M, Lawlor DA, Lynch JW, Davey Smith G. Indicators of
socioeconomic position (part 1). J Epidemiol Community Health [online]. 2006; 60(1):7-12.
[cit. 18. dubna 2025]. Dostupné z: https://europepmc.org/article/med/16361448

GLOSSARY

Indicators of socioeconomic position (part 1)
Bruna Galobardes, Mary Shaw, Debbie A Lawlor, John W Lynch, George Davey Smith

Klicové body pro ucitele:

= Clanek predstavuje slovnik ukazatelii socioekonomického postaveni (vzdélani,
bydleni, prijem, ukazatele zaloZené na zaméstnani); u kaZdého ukazatele autofi
zddrazriuji jeho teoreticky zaklad, zpusob mérfeni, interpretaci, silné stranky a
omezeni.

= Autofi upozorriuji, Ze interpretace vyznamu jednotlivych ukazateli je narocna
vzhledem k jejich silné vzajemné korelaci.

= Pro ucely kurzu poskytuje ¢lanek prehled faktort, které mohou definovat opomijenou
skupinu v dusledku socialnich a ekonomickych faktord.
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https://www.ons.gov.uk/peoplepopulationandcommunity/culturalidentity/ethnicity/bulletins/ethnicgroupenglandandwales/census2021
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KAPITOLA 2: KDO JSOU OPOMIJENE SKUPINY?

Clanky, obrazky, prehledy

2.3: Obrazek 1: Podil bohatstvi vlastnéného nejbohatSimi 10 % populace, 2023, podle 2.4: Waitt C, Astill D, Zavala E, Karron RA, Faden RR, Stratton P, Temkin SM, Clayton
zemi [zdroj: World Inequality Database (WID.world) (2025) — with major processing by JA. Clinical trials and pregnancy. Commun Med [online]. 2022; 2:132. [cit. 18. dubna
Our World in Data , licencovano CC BY 4.0] 2025]. Dostupné z: https://doi.org/10.1038/s43856-022-00198-1
Noes Thar P o7 . o 50 Our World . .
Wealth share of the richest 10%. 2023 | communications
The share of wealth owned by the richest 10% of the population. Wealth is defined as the total value of . .
non-financial and financial assets (housing, land, deposits, bonds, equities, etc.) held by households, minus med|C|ne
their debts.
VIEWPOINT

oPEN
Clinical trials and pregnancy

Klicové body pro ucitele:

» Clének shrnuje rtizné nézory, poukazuje na nedostatek znalosti o bezpeénosti 16&iv v
téhotenstvi a pfi kojeni, logické obavy spojené s provadénim klinickych studii u téchto
skupin a zaroven slozita rozhodnuti, ktera musi lékari v praxi Cinit.

W = Autofi upozorriuji na to, Ze opomijeni klinického vyzkumu u téhotnych a kojicich Zen

S neni spravnou cestou. KaZzdy ma pravo na dikazy, na jejichz zakladé muze
rozhodovat o svém zdravi. Nedostatek téchto dukazt muzZe vést k nerovnostem.

= Nazor pacientky uvedeny v ¢lanku je velmi pasobivy a studenti by si jej méli pfecist.
Pacienti by se méli spolupodilet na vytvareni vyzkumu.

No data 50% 55% 60% 65% 70% 75% 80%

I I T T

Data source: World Inequality Database (WID.world) (2025) OurWorldinData.org/economic-inequality | CC BY

Kli¢ové body pro ucitele:

= Obrazek znazorriuje mapu svéta zobrazujici podil majetku, ktery v roce 2023 vlastnilo
nejbohatsich 10 % obyvatel v jednotlivych zemich.

= Barevny prechod vyjadfuje procento celkového néarodniho majetku drZzeného touto
skupinou v kaZzdé zemi.

= Svétly odstin fialové oznacuje nizsi podil (priblizné kolem 50 %), zatimco tmavsi fialova
ukazuje vy$8i podil (80 % a vice).

= Mapa poukazuje na globalni nerovnost v bohatstvi a ukazuje, jak nerovnomérné je
majetek mezi jednotlivymi spoleénostmi rozdélen.
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https://doi.org/10.1038/s43856-022-00198-1
https://ourworldindata.org/grapher/wealth-share-richest-10-percent?time=latest
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KAPITOLA 2: KDO JSOU OPOMIJENE SKUPINY?

Clanky, obrazky, prehledy

2.4: Camanni G, Ciccone O, Lepri A, Tinarelli C, Bedetti C, Cicuttin S, Murgia N, Elisei S.
'‘Being disabled' as an exclusion criterion for clinical trials: a scoping review. BMJ Glob
Health [online]. 2023; 8(11): e013473. [cit. 18. dubna 2025]. Dostupné z:
https://doi.org/10.1136/bmjgh-2023-013473

Original research

‘Being disabled’ as an exclusion
criterion for clinical trials: a
scoping review

Guido Camanni @ ," Ornella Ciccone,' Alessandro Lepri,' Chiara Tinarelli,’
Chiara Bedetti,” Sandra Cicuttin," Nicola Murgia,® Sandro Elisei’

Kli¢ové body pro ucitele:

= Clének shrnuje vysledky studie ktera analyzovala miru vyloudeni osob se zdravotnim
postizenim z biomedicinského vyzkumu (na zékladé clinicaltrials.gov). Vysledky
potvrzuji zavaznost tohoto problému (mira vylou¢eni >35 %).

= Na Obrazku 3 jsou uvedeny ruzné typy postiZzeni, které byly pouZity jako vyrazovaci
kritéria. Obrazek 4 zobrazuje soulad vyrazovacich kritérii s primarnim cilem studie.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

2.4: Obrazek 1: Globalni prevalence dusevnich poruch, 2019 [Pfevzato z: WHO, 2022,
licencovano CC BY-NC-SA 3.0 IGQ]

The global prevalence of mental disorders in 2019

970 milion

people living with 0,
mental disorders 3 1" 0 _/0
Anxiety 30%
disorders
o] O = 259
=
=B
S8
P Y g
e
52.4% 47.6% o @ 15%
females males 28.90/0 :‘:—:E e
Depressive e s
disorders oz 1%
F
5%
0%

13% of global population is
living with mental disorders

11.1%

Developmental disorder (idiopathic) 2000 2003 2006 2009 2012 2015 2018

X . - B High-income countries
Attention-deficit/hyper-activity disorder 8.8% i . i
Upper middle-income countries

Bipolar disorder 4.1%
Conduct disorders 4.1%
Autism spectrum disorders 2.9%
Schizophrenia 2.5%
Eating disorders 1.4% .

Lower middle-income countries
— Low-income countries

= = = All countries

Kli¢ové body pro ucitele:

Obrazek shrnuje globaini prevalenci dusevnich poruch.

Jak je vidét v zeleném ramecku, vice nez polovinu z 970 miliond lidi Zijicich s dusevnimi
poruchami tvofi Zeny.

Uprostred je uveden seznam duSevnich poruch podle jejich prevalence. Nejéastéjsi jsou
tzkostné poruchy, néasledované depresivnimi poruchami a vyvojovymi (idiopatickymi)
poruchami.

Pravéa Cast obrézku znéazorriuje procentualni podil svétové populace Zijici s duSevnimi
poruchami ve v8ech zemich (Carkovana Cara), zemich s vysokymi pfijmy (modra cara),
zemich s vy$Simi stfednimi prijmy (Zlutd ¢ara), zemich s nizsSimi stfednimi prijmy
(oranZova &ara) a zemich s nizkymi prijmy (fialova ¢ara) v prabéhu casu (osa x definuje
roky, osa y definuje procentuéini podil populace). Cetnost se neméni — 13 % svétové
populace trpi dusevni poruchou.
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KAPITOLA 2: KDO JSOU OPOMIJENE SKUPINY?

Clanky, obrazky, prehledy

2.5: Obrazek 1: Souhrn statistik o vzacnych onemocnénich [Prevzato z: Bhattacharjee 2.5: The Lancet Global Health. The landscape for rare diseases in 2024. The Lancet
&amp; Nandi, 2018, licencovano CC BY 4.0] Global health [online]. 2024; 12(3): e34. [cit. 18. dubna 2025]. Dostupné z:
https://doi.org/10.1016/S2214-109X(24)00056-1

Editorial I

The landscape for rare diseases in 2024 EE®

Kli¢ové body pro ucitele:

= Editorial poskytuje strucny, ale komplexni prehled statistik tykajicich se vzéacnych
onemocnéni a kratkou diskusi na téma diagnostickych pokrokiu a novych moZnosti
terapie, véetné jejich cenové dostupnosti. Zmiriuje také dalSi problémy, se kterymi se

500/0 OF THE PEOPLE AFFECTED BY mohou potykat rodice Ci peCovatelé déti Zijicich se vzacnym onemocnénim.

RARE DISEASES ARE ( CHILDREN

o 800/0 gg;isss

ARE OF GENET[C ORIGIN

b, @ "\:f-”; 8
APPROVED TREATMENTS AVAILABLE
FOR ONLY 5% OF ALL RARE DISEASES

Kli¢ové body pro ucitele:
= Infografika shrnujici hlavni svétové statistiky tykajici se vzacnych onemocnéni.
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https://doi.org/10.3390/cancers10090298
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https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
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KAPITOLA 3: BARIERY ZACLENOVANi OPOMIJENYCH SKUPIN — JAK JIM POROZUMET

Prehled kapitoly pro ucitele

CiLE OBSAH PRUVODCE PRO UCITELE

Tak jako existuje Siroké spektrum opomijenych skupin, existuje i Siroké spektrum bariér, ) . i . _
prekazek, branicich zaclenéni téchto skupin do klinickych studii. Klasifikace téchto bariér 1 LD LR D RS O e s Ly
je dulezitd pro pochopeni jejich dopadi a identifikaci strategii umoznujicich jejich

pfekonani. Tato kapitola ma dva cile: usnadnit rozpoznani bariér a podpofit pochopeni
toho, jak je prekonat. 1 Reflektivni aktivity z LMS upravené pro synchronni pouziti

ﬂ Plan kombinované 90minutové vyuky pro pIné online prostredi

OBSAH KAPITOLY 1 Otazky s vybérem z vice odpovédi a jejich reSeni

3.1: Systémové bariéry zaclefiovani opomijenych skupin ﬂ Otazky typu spravné/nespravné a jejich reSeni

3.2: Strukturaini a logistické bariéry zaclefiovani opomijenych skupin »

3.3: Kulturni bariéry zaclefiovani opomijenych skupin ﬂ Clanky, obrazky, prehledy
3.4: Etické bariéry za¢lenovani opomijenych skupin

3.5: Dusledky bariér zaclefiovani opomijenych skupin

Shrnuti Kapitoly 3

VYUKOVE CILE

Studenti budou schopni:

1. Identifikovat a popsat rtzné bariéry inkluze v klinickych studiich.
2. Vysvétlit, jak tyto bariéry ovliviiuji znevyhodnéné skupiny.

3. Definovat kli€ové pojmy spojené s prekazkami inkluze.

4. Zamyslet se nad dopady na jednotlivce, skupiny i SirSi spole¢nost.
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KAPITOLA 3: BARIERY ZACLENOVANi OPOMIJENYCH SKUPIN — JAK JIM POROZUMET

Plan kombinované 90minutové vyuky

5x2 hodiny

c pre-class reading
90 minut

prezencni vyuka

ROZDELENi POVINNYCH UKOLU PRED HODINOU

Po Pred vyukou dokoncete Lekci 3.1, prectéte si ¢lanek autord Routen et al., zamérte

. se na priklady systémovych bariér, otestujte své znalosti.

Ut PFed vyukou dokoncete Lekci 3.2, prectéte si ¢lanek od autort Coe et al.,
dokoncete reflektivni aktivitu, otestujte své znalosti.

St Pred vyukou dokondete Lekci 3.3, prectéte si ¢lanek dr. Bulta, dokonéete reflektivni

3 aktivitu, otestujte své znalosti.

Ct Pfed vyukou dokoncete Lekci 3.4, podivejte se na video od NIH, dokonCete
reflektivni aktivitu, otestujte své znalosti.

Pa Pred vyukou dokoncete Lekci 3.5, podivejte se na video TEDxKew Talk, dokoncete
reflektivni aktivitu, pfectéte si shrnuti Kapitoly 3, vypliite test.

207

Zopakujte si bariéry — Pozadejte studenty, aby zopakovali pfekazky zaclefovani z
pre-class readingu. Shriite je a roztfidte na tabuli. (7—10 minut)

ZAHAJENI LEKCE rozcvicka

Tipy a feSeni pro ucitele:

Shrnuti prekazek: systémové bariéry (requlacni ramce, rozdily ve financovani,
diskriminaéni praktiky), strukturalni a logistické bariéry (nejasna sdéleni, nedostate¢né
informace, ¢asova naroénost, finanéni zatéz, zdravotni postiZzeni atd.), kulturni bariéry
(odlisné presvedceni, zvyky, jazyk, komunikace, historicka nedtivéra), etické bariéry.

Slovni asociace — sdilejte kliCové slovo z nize uvedeného seznamu a napiste ho
na tabuli. Pozadejte studenty, aby fekli prvni slovo/frazi/situaci, ktera je napadne v
obecné roviné a poté v souvislosti s klinickymi studiemi. (15 minut)

diskriminace, zaujatost, kultura, neddvéra, kulturni kompetence, zranitelnost

Pozadejte studenty, aby popsali vztahy mezi témito pojmy a principy inkluzivity v
klinickych studiich.

Na zavér se studentl zeptejte, které pojmy by chtéli vysvétlit nebo kterym
nerozumi. Pozadejte ostatni studenty, aby jim je vysvétlili.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Tipy a feseni pro ucitele:

Obecné

Souvisejici s klinickymi
hodnocenimi

Diskriminace

nespravedlivé zachazeni na zakladé
identity (napf. rasismus, sexismus,
rozdilné platy Zzen a muzu,
diskriminace v zaméstnani).

nespravedlivé vyrazovani nékterych
skupin z vyzkumu, které vede ke
zkresleni vysledki (napr. vékové
omezeni, genderova zaujatost,
vyfazeni mensin, nedostatek diverzity,
»na lidech, jako jsem ja, to ani
netestuji”).

tendence myslet nebo jednat urcitym
zpusobem, ktery neni spravedlivy

kdyZz osobni nazory nebo
nespravedlivé postupy ovlivriuji vybér
uéastnikd, zachazeni s nimi nebo
vyklad vysledku (napr. vyzkumnik

Zaujatost N g L7 . D I .
(napr. nespravedlivé posuzovani, ,to neumysiné jedna s tcastniky v
ma kazdy", protekce, domnénky) intervencni skupiné odli$né, vliv
financovani, tlak sponzora,
manipulace s daty)
sdilené presvédceni, hodnoty, kulturg ovliviiuje, !é,'k lidé vnimaji
e ! i . zdravi, nemoc a Ucast ve
historické pozadi a chovani skupiny S . .
Kultura i : - : zdravotnickém vyzkumu (napfr.
(napf. identita, obleceni, jidlo, jazyk, oy . . .
ritualy) ned(véra ve vyzkum, jazykové
bariéry, tabu, vhodna komunikace)
historické zneuzivani (napr. Tuskegee
nedostatek duvéry (napr. negativni Syphllls StUd},/) » Vnima n/ ucastnikd
- N ; . . jako ,pokusnych kralikd“, obavy
Nedlvéra zkuSenosti, pochybnosti, strach, ,néco < .
ohledné informovaného souhlasu,
taji*, korupce) PR . ‘,
,nezajimaji je lidi, jako jsme my*,
nedostate¢né zapojeni komunity
nutna pro komunikaci, nabor a péci o
schopnost respektovat riizné kultury razné Gcastniky (napf. prace s
Kulturni (napr. pfizpGsobit chovani, neduvérou, setkavat se ve znamém
kompetence naslouchani bez predsudku, prostredi, vyhybat se odbornym

otevrenost)

termindm, budovani partnerstvi s
komunitou)

Zranitelnost

vétsi riziko Gjmy nebo zneuZiti (osoby
se zdravotnim postizenim, téhotné
osoby, déti, osoby zavislé na péci)

%0 Sensitise
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skupiny vyZadujici zvysenou ochranu
(napr. seniofi, osoby s nizkymi prijmy,
téhotné osoby, osoby se zdravotnim
postizenim, déti, osoby bez pfistupu
ke zdravotni péci, osoby s nizkou
zdravotni gramotnosti)
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KAPITOLA 3: BARIERY ZACLENOVANi OPOMIJENYCH SKUPIN — JAK JIM POROZUMET

Plan kombinované 90minutové vyuky

A DRA . ®,

SAMOSTATNA PRACE 20

Souhlas pacienta — pozadejte studenty, aby si stahli formulaf informovaného souhlasu
pro pacienty z webovych stranek registru EBMT (prostfednictvim vygenerovaného QR
kédu). Pozadejte studenty, aby navrhli pét uprav, které by informace mohly uéinit méné
srozumitelné, prehledné a inkluzivni. Pokud studenti identifikuji jiz existujici prekazky,
pozadeijte je, aby je vypsali a zamysleli se nad moznostmi, jak je Fesit.

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Vygenerujte QR kod pro staZeni formulare informovaného souhlasu pro pacienty z
webovych stranek registru EBMT (vyberte ¢estinu, nebo anglickou verzi; upfednostnéte
verzi pro dospélé): https://www.ebmt.org/registry/patient—informed—consent.

= Spustte ¢asomiru (20 minut) na obrazovce, aby studenti vidéli, kolik ¢asu k feseni
ukolu mayji.

= Doporucte studentiim, aby vyuZili modul ,Consent and Participant Information
Guidance” vytvoreny Medical Research Council and Health Research Authority in the
UK: https://www.hra-decisiontools.org.uk/consent/index.html (¢ast 3.4 Reflektivni
aktivita).

= Prochézejte mistnost, sledujte pokrok studentt a upresriujte pfipadné nejasnosti.

PRACE VE DVOJICICH  35-40" 88

Speed dating — Pozadejte polovinu student(i, aby se postavili (napf. fada blize k oknu,
kazdy druhy student). Kazdy stojici student si poté najde jednoho sediciho studenta do
dvojice. Ukolem dvojic je b&hem 5 minut identifikovat p&t zmén, které byly provedeny ve
verzi jejich partnera. Sdileji své poznatky a diskutuji o nich.

Po 5 minutach pozadejte studenty, ktefi puvodné stali, aby se pfipaojili k jinému studentovi.

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Spustte ¢asomiru s alarmem. Po zaznéni alarmu poZédejte studenty, aby se pfesunuli.

= Obchazejte mistnost, sledujte pokrok, objasriujte pokyny, naslouchejte diskuzim,
davejte podnéty a kladte doplriujici otazky. (viz nize)

= Nechte dostatek ¢asu na debriefing/zhodnoceni — dilezZitou soucast tymové prace (viz
nize).

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

[ .

Zhodnoceni (5—-10 minut)

o)

Pozadejte studenty, aby shrnuli, jaké zmény byly v letaku provedeny, aby byl
méné srozumitelny a inkluzivni. Souhlasili vzdy s Upravami ostatnich? Je mozné,
aby se podobné zmény objevily i v realné praxi?

Nasli studenti jiz existujici chyby nebo prekazky,
porozuméni pacienta?

které by mohly ovlivnit

Tipy a feSeni pro ucitele — doplriujici otazky:

Predstavte si, Ze jste sedmdesatiletda Zena, mluvite jen svym rodnym jazykem, mate
pouze zékladni vzdélani a cely Zivot jste pracovala jako hospodyné. Nosite bryle se
mnoha dioptriemi. K telefonovani pouzivate tladitkovy mobilni telefon (SMS zpravy
nepiSete, protoZe nedokéZete pfecist pismena). Neumite pracovat s internetem.

= Je pro vas text srozumitelny? Co velikost a Citelnost pisma?

= Jsou v textu respektovany vase kulturni a osobni potreby?

= Jsourizika a pfinosy vysvétleny oteviené a jednoduse?

= Obsahuje letak pokyny, kam se obrétit, pokud budete mit néjaké dotazy?

5-15' (&

REFLEXE, ZAVER

Jaké prekazky se mohou bé&hem klinické studie objevit (kromé ziskavani
informovaného souhlasu)? Mdze mezi né patfit i nepfistupnost vyzkumnika?

2. Jak spolu souvisi bariéry za¢lefiovani a opomijené skupiny?

3. Proc je dullezité odstrariovat bariéry zaclefovani do klinickych studii?

4. Ktera Céast této lekce Vam pfisla nejzajimavéjsi nebo nejnarocnéjsi?

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Otazka 1 — Ano, nepristupny nebo neempaticky vyzkumnik mize byt pfekazkou. Dalsi
bariéry jsou shrnuty v rozcvicce.

= Otazka 2 — Bariéry vedou k nedostatecnému zastoupeni. Odstranéni téchto bariér
umoZriuje inkluzi.

= Otazka 3 — Odstranéni prekazek je moralni, védecka a spolecenska nutnost. Nikdo pak
neni opomenut.
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https://www.ebmt.org/registry/patient-informed-consent
https://www.hra-decisiontools.org.uk/consent/index.html

ZAHAJENI LEKCE

SAMOSTATNA PRACE

Plan kombinované 90minutové vyuky pro pIné online prostredi

20 =)
Rozcvicku Ize provést formou zivé diskuze s vyuzitim sdilené tabule, napfiklad
Jamboardu nebo podobné aplikace. Studenti zapisuji jednotlivé navrhy na listecky
(sticky notes). Jakmile skon€i (kazdy student pfida jeden navrh), pozadejte je, aby
vSechny listeCky spolecné roztFidili.
= Nejprve je nechte urcit kategorie a nasledné pro kazdou z nich vybrat barvu
(napfiklad zelena pro systémové bariéry, Zluta pro strukturalni a logisticke,
Cervena pro kulturni a modra pro etické bariéry).
= Poté studenty vyzvéte, aby listeCky prebarvili podle zvolené kategorie.
»Slovni asociace“ — nasdilejte tabulku, ktera obsahuje seznam pojm0, sloupec s
»obecnymi asociacemi® a sloupec s ,asociacemi v kontextu klinickych studii“. Pozadejte
vzdy 2-4 studenty o jejich postfehy ke konkrétnimu pojmu a zapisujte tyto postfehy do
tabulky.
Cas na splnéni tkolu Ize podle potieby upravit.
Je vhodné pfedem pfipravit Jamboard (nebo jiné prostfedi) a tabulku pro ,slovni
asociace”.

20" :ng

Sdilejte odkaz na formulaf informovaného souhlasu pro pacienta z webovych stranek
registru EBMT: https://www.ebmt.org/registry/patient—informed—consent prostfednictvim
chatu v MS Teams/Zoom nebo podobné aplikaci (vyberte ¢estinu, nebo anglickou verzi;
upfednostnéte verzi pro dospélé).

Pozadejte studenty, aby si psali poznamky elektronicky, aby je pozdéji mohli sdilet na
obrazovce.

K udrzeni pozornosti pouzijte ¢asova¢ s odpocitavanim viditelny na obrazovce. Jasné
sdélte, jak dlouho by mél ukol trvat.

Budte k dispozici pro podporu, napf. v chatu.

Pozadejte studenty, aby zaznamenali sv(ij pokrok posunutim své ikony na ¢asové ose
(napt. ve sdileném dokumentu). Je nutné takovy dokument pfipravit pfedem; studenti si
mohou vytvofit vlastni ikonu.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

KAPITOLA 3: BARIERY ZACLENOVANi OPOMIJENYCH SKUPIN — JAK JIM POROZUMET

] ) ) -0
PRACE VE DVOJICICHITYMECH 35-40" 0 8% NeJ 2-5studentdv tymu
[~

o)

REFLEXE, ZAVER

Rozdélte studenty do breakout rooms (mozné v Zoom, MS Teams). Pro usporu Casu
muZze byt vhodna prace v tymech.

Umoznéte studentim sdilet obrazovku v breakout rooms.

Pozadejte studenty, aby sdileli svoji obrazovku jeden po druhém; ostatni by meéli
identifikovat Upravy, které provedli.

Kazdé skupiné pfifadte jednoho facilitatora/proskoleného studenta, ktery studentiim
pomUze s technickymi problémy, podpofi spolupraci a diskuzi; ve vétSich skupinach
zajistéte technickou podporu (pomaha pfifazovat studenty do skupin, fesit individualni
technické problémy).

Oznamte ¢asovy harmonogram (napf. funkce vysilani v Zoomu) a sdilejte ¢asomiru v
hlavni mistnosti. (20 minut)

Nezapomerite na debriefing/zhodnoceni: pozadejte jednu nebo dvé skupiny, aby
prezentovaly své poznamky. (10-15 minut)

Zhodnoceni (5—10 minut)

Nasli studenti jiz existujici chyby nebo prekazky,
porozuméni pacienta?

které by mohly ovlivnit

Diskuze.
Otazka 1 — moznost sdilet Jamboard z rozcvicky.
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KAPITOLA 3: BARIERY ZACLENOVANi OPOMIJENYCH SKUPIN — JAK JIM POROZUMET

Reflektivni aktivita 3.1: ,,Lancet Commission — globalni bariéry v Ié¢bé nadorovych onemocnéni zen“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Women, power, and cancer: a Lancet Commission

Podivejte se na kratké video (06:08) nebo si prectéte shrnuti zpravy komise Casopisu
Lancet o globalnich pfekazkach v Ié€bé& nadorovych onemocnéni Zen. Kolik systémovych

bariér dokazete urcit?
@,
("Ie]

Podivejte se na video nebo si pfectéte Clanek. Identifikujte co nejvice systémovych bariér
zaclenovani. Napiste kratkou reflexi (150 slov), ktera bude obsahovat shrnuti hlavnich
zjisténych prekazek a zdlvodnéni, pro€ je povazujete za vyznamné. Vysledky odeSlete do
cloudu/diskuzniho féra.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI

Po odevzdani své reflexe si prectéte odpovédi alespori dvou spoluzakl a napiste kratkou
zpétnou vazbu s dlrazem na nasledujici otazky: Co z odpovédi spoluzakl vas nejvice
zaujalo nebo co vam pfislo nejzajimavéjSi? Souhlasite s jejich nazory? Pro¢ ano, nebo pro¢
ne? Poskytnéte konstruktivni a respektujici zpétnou vazbu.

Tipy a rfeseni pro ucitele: Shrrite hlavni body z odpovédi studentt, mohou pozdéji poslouzit
pro skupinovou diskuzi ve tfidé. Zvazte anonymizaci odpovédi.

UPRAVA PRO PRACIV TYMU '{‘.7 3-4 studenti v tymu

[—)
Shlédnéte ve tfidé video a pozadejte studenty, aby si zapisovali systémové bariéry inkluze.
Rozdélte studenty do tymu. Kazdy student v tymu sdéli bariéry, které identifikoval.
Diskutujte ve tymech: Které bariéry jsou nejvyznamnéjsi a pro¢? LiSi se pohledy studentl?
Dokazete se shodnout na té nejzasadnéjsi bariéfe?

Spustte Casomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na konci
ukolu pozadejte kazdou skupinu, aby pFedstavila svoji vybranou bariéru s kratkym
vysvétlenim.

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Nechte studenty zapsat klicové bariéry na tabuli spolu s kratkymi poznamkami.

'\I\' = Aktivitu mdzete zakoncit spolecnou diskuzi: Jak by se daly tyto bariéry zmirnit?
Navrhnéte jedno konkrétni feseni.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

8808
Diskuzi zahajte zopakovanim toho, co jsou to systémoveé bariéry. Pozadejte studenty, aby je
definovali na zakladé toho, co se naugili v lekci 3.1, a uvedli nékolik pFikladd.

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Spolecné se podivejte na video. Pozadejte studenty, aby si délali poznamky o systémovych
bariérach inkluze. Napidte na tabuli vSechny pfekazky, které si studenti poznamenali.
PoZadejte studenty, aby diskutovali o tom, kterou bariéru povaZzuji za nejvyznamnéjsi v
kontextu 1éEby nddorovych onemocnéni Zen. Diskutujte o nejvyznamnéjsi bariéfe:

1. Proc¢ si myslite, Ze je tato bariéra nejdalezitéjsi?
2. Jaky ma dopad na léEbu nadorovych onemocnéni, zejména u zen?
3. Jak by bylo mozné tuto bariéru zmirnit?

Tipy a rfeSeni pro ucitele:
= Systémové bariéry vychazeji z pevné zavedenych postup( a pravidel ve zdravotnictvi a
vyzkumu, které pfispivaji k nerovnostem, napr. regulacni ramce, rozdily ve financovani,
diskriminacni praktiky.
= Namisto sledovani videa mizete vyuZit seznam bariér, které studenti identifikovali pfi
individualni praci. Zapiste je na tabuli.
= Vybér nejvyznamnéjsi bariéry — hlasovani: zvednutim ruky, pomoci interaktivnich online
hlasovani, nebo zapisem na tabuli.
= Usmérnéte diskuzi pomoci téchto otazek:
= Jaké zmény jsou potfebné na urovni politického nastaveni obecné ¢i politiky
-\]\- Klinického vyzkumu?
= Jak Ize spravedlivéji pfidélovat financni prostredky?
= Co Ize udélat pro snizeni nerovnosti v klinickych studiich?

=  Kromé systémovych bariér muzete diskuzi roz$ifit o jakékoli dalsi bariéry branici inkluzi,
které se studenti naucili v Kapitole 3 (napr. strukturalni a logistické, kulturni, etické).
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KAPITOLA 3: BARIERY ZACLENOVANi OPOMIJENYCH SKUPIN — JAK JIM POROZUMET

Reflektivni aktivita 3.2: ,,Jak zahrnout opomijené skupiny: Prekonavani bariér za€lenovani‘ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: University of Oxford, Medical Science Division

Prohlédnéte si pokyny Oxfordské univerzity k zapojeni opomijenych skupin pfi feSeni
prekazek identifikovanych projektem NIHR-INCLUDE. Jaké navrhy jsou uvedeny pro
prekazky diskutované v téchto pokynech?

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI A
Prohlédnéte si pokyny. UrCete, které bariéry branici inkluzi jsou v nich feSeny, a zapiste si
je. Vyberte dvé z nich. NapiSte kratkou reflexi (cca 150 slov), ve které odpovite na

nasledujici otazky:

1. Jaké navrhy uvadi pokyny k prekonani bariér zaclenovani?
2. Povazujete je za u€inna v realném svété a pro¢ ano/ne?
3. Napada vas néjaka dalSi strategie, ktera by mohla pomoci tyto bariéry pfekonat?

Odeslete svou odpovéd do cloudu/diskuzniho féra.

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou poslouZit pozdéji pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
ZvaZzte anonymizaci odpovéd|.

\®/ 4-8 studentd v tymu
[—])

UPRAVA PRO PRACI V TYMU

8808
Na zacatku struéné prodiskutujte, co jsou strukturalni a logistické bariéry a proc¢ je
dualezité se jimi ve vyzkumu zabyvat. Oboji zapiste na tabuli.

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Pozadejte studenty, aby si precetli bariéry uvedené v pokynech. Nasledné nechte studenty
Projdéte vybrané bariéry jednu po druhé. Spole¢né si prectéte navrhovana feSeni a
diskutujte:

1. Byla pro vas néktera feSeni pfekvapenim?
2. Povazujete je za Gc€inna v realném svété a pro¢ ano/ne?
3. Napada vas néjaka dalSi strategie, ktera by mohla pomoci tyto bariéry pfekonat?

Tipy a rfeSeni pro ucitele:
= Vytisknéte nékolik kopii pokynt nebo zajistéte, aby k nim méli vSichni studenti pfistup.
= Hlasovani: Muzete jej provést zvednutim ruky, pomoci online interaktivnich anket nebo
pomoci liste¢kt na tabuli.
= Diskuzi podpofte dalSimi otazkami:
= QOtazka 2: Jaké obtize vidite pfi realizaci téchto navrh(?
'\l\' = Vedte studenty k propojeni navrhovanych opatfeni s realnymi situacemi
(konkrétni klinické studie, konkrétni opomijené skupiny).

Pokyny zahrnuji dvanact bariér. Rozdélte studenty do tymu a kazdé skupiné pfidélte 2-3
bariéry. Pozadejte studenty, aby si pfecetli navrhy, jak tyto bariéry pfekonat. Ve skupiné
diskutujte:

1. Ktera z navrzenych feSeni se vam zdaji nejucinné;jsi a proc?

2. Jaké obtize vidite pfi realizaci téchto navrha?

3. Napada vas néjaké dalsi feSeni pro konkrétni bariéru?

Spustte Casomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na konci
Ukolu pozadejte kazdou skupinu, aby struéné prezentovala své vysledky.

Co-funded by the

Erasmus+ Programme
Era of the European Union

2023-1-1E02-KA220-HED-000159532

%0 Sensitise

Inclusive Clinicial | Trials: Training and Education

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education



https://www.medsci.ox.ac.uk/research/patient-and-public-involvement/section-2-what-is-patient-and-public-involvement/involving-people-from-diverse-and-under-represented-groups
https://www.medsci.ox.ac.uk/research/patient-and-public-involvement/section-2-what-is-patient-and-public-involvement/involving-people-from-diverse-and-under-represented-groups
https://www.medsci.ox.ac.uk/research/patient-and-public-involvement/section-2-what-is-patient-and-public-involvement/involving-people-from-diverse-and-under-represented-groups
https://www.medsci.ox.ac.uk/research/patient-and-public-involvement/section-2-what-is-patient-and-public-involvement/involving-people-from-diverse-and-under-represented-groups
https://www.medsci.ox.ac.uk/research/patient-and-public-involvement/section-2-what-is-patient-and-public-involvement/involving-people-from-diverse-and-under-represented-groups

KAPITOLA 3: BARIERY ZACLENOVANi OPOMIJENYCH SKUPIN — JAK JIM POROZUMET

Reflektivni aktivita 3.3: ,,Kviz kulturni kompetence‘ upraveny pro synchronni pouziti

Odkaz: Kviz kulturni kompetence

Vyplrite kviz kulturni kompetence od London School of English a zhodnotte si své kulturni
povédomi. Kviz se sklada ze dvou ¢&asti: 1) Kulturni znalosti a 2) Mezikulturni komunikaéni
dovednosti. Kolik z 20 otazek jste zodpovédeéli spravné?

Vyplite kviz kulturni kompetence. Zabere to pfiblizné 10 minut. Kolik z 20 otazek jste
zodpovédéli spravné? Poznamenejte si svlj vysledek. Po dokonéeni kvizu se zamyslete
nad nasledujicimi otazkami:

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI

1. Ktera oblast (kulturni znalosti nebo komunikaéni dovednosti) pro vas byla nejnaro¢né;jsi
a proc?

2. Prekvapila vas néktera otazka nebo odpovéd? Co to vypovida o vaSem soucasném
porozuméni kulturnim rozdilim?

3. Uvedte jeden pfiklad, kdy by nedostate¢né kulturni povédomi mohlo ovlivnit zapojeni
UCastnikd do klinického vyzkumu.

Odeslete svou odpovéd do cloudu/diskuzniho féra.

Tipy a feSeni pro ucitele: Poznamenejte si vysledky studentu a oblasti, které pro né byly

nejobtiznéjsi. Tyto informace mohou poslouZit pozdéji pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
ZvaZzte anonymizaci odpovéd|.

UPRAVA PRO PRACI V TYMU @/ 34 studentivtymu
[~

Vytisknéte  studentim  kviz  kulturni

(pozor, online verze je obsahuje).

kompetence bez spravnych  odpovédi

Nejprve pozadejte studenty, aby kviz vyplnili samostatné a zapsali si své skére. Poté
rozdélte studenty do skupin. Pozadejte je, aby kviz vyplnili spoleéné a zapsali si své skére.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Po dokong&eni kvizu by studenti méli diskutovat:

1. Bylo pro vas jednodussi odpovidat na otazky kvizu samostatné, nebo ve skupiné?
Pro¢? Mlzete se podéliti o své vysledky.

2. Ktera oblast (kulturni znalosti nebo komunikaéni dovednosti) pro vas byla nejnaro¢né;jsi
a proc¢?

3. Uvedte jeden priklad, kdy by nedostateéné kulturni povédomi mohlo ovlivnit zapojeni
UCastnikd do klinického vyzkumu.

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na konci
ukolu pozadejte kazdou skupinu, aby stru¢né prezentovala své vysledky.

, , =
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY falaeyey

Projdéte spole¢né s celou tfidou kviz kulturni kompetence a prodiskutujte mozné odpovédi
predtim, nez ukazete spravné feseni. Pozadejte studenty, aby se zaméfili na obsah. Kolik z
20 otazek jste zodpovedéli spravné? Nasledné pokracujte diskuzi:

1. Kitera oblast (kulturni znalosti nebo komunikaéni dovednosti) pro vas byla nejnaro¢néjsi
a pro¢?

2. Co muzete udélat pro zlepSeni své kulturni kompetence a pro¢ je to podle vas
dulezité?

3. Uvedte jeden pfiklad, kdy by nedostatec¢né kulturni povédomi mohlo ovlivnit zapojeni
GCastnikd do klinického vyzkumu.

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

= Ujasnéte studentim, Ze cilem je predev§im zamyS$leni se, ne pouze dosaZené skore v
kvizu.

= Napiste hlavni postrehy na tabuli, aby diskuze byla pfehlednéjsi.

= Otazka 3. PoZadejte studenty, aby uvedli pfiklady z vlastnich zkuSenosti nebo z
aktualniho déni, kde kulturni bariéry zplGsobily potize v komunikaci nebo v pristupu ke
zdravotni péci.
Udrzujte diskuzi Zivou a vyzvéte studenty s odlisSnymi néazory, aby se o né podélili.
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Reflektivni aktivita 3.4: ,Informovany souhlas‘ upraveny pro synchronni pouziti

Odkaz: Pokyny k informovanému souhlasu

Prostudujte si modul Pokyny k informovanému souhlasu a informacim pro G€astniky, ktery
vytvofila Rada pro Iékaisky vyzkum a Ufad pro vyzkum v oblasti zdravi ve Velké Britanii. Pfi
¢teni prfemyslejte, jak se liSi procesy ziskavani informovaného souhlasu a navrhované
materidly pro jednotlivé skupiny. Problematika designu informovaného souhlasu bude

probrana pozdéiji.
9,
(5]

Prostudujte si modul Pokyny k informovanému souhlasu a informacim pro ucastniky. PFi
Cteni zvazte, jak se proces ziskavani informovaného souhlasu a doporuc¢ené materialy lisi
pro jednotlivé skupiny ucastnikd. Napiste kratkou reflexi (150 slov), ve které se zaméfite na
nasledujici otazky:

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI

1. Jaké upravy jsou doporuceny pro rizné skupiny ucastnika?
2. Pro¢ mohou standardni postupy ziskavani informovaného souhlasu pFedstavovat
bariéru pro zapojeni do zdravotnického vyzkumu?

Odeslete svou odpovéd do cloudu/diskuzniho féra.

Tipy a rfeSeni pro ucitele: Anonymné uvedte 2—3 zajimavé odpovédi a pouZijte je jako uvod
k diskuzi (napf. ,Jeden student poznamenal toto o ziskavani souhlasu u déti — je pro vas
takové doporuceni prekvapivé?“). Zvazte anonymizaci odpovéd|.

UPRAVA PRO PRACIV TYMU '{‘.‘;‘ 5-8 studentii v tymu
[—)

Prostudujte si modul Pokyny k informovanému souhlasu a informacim pro ucastniky.

Rozdélte studenty do &tyf skupin a kazdé skupiné pfifadte jednu kategorii: dospéli s

omezenou zpusobilosti, déti a mladi lidé, nouzové situace, zemreli. Pozadejte kazdou

skupinu, aby:

1. Prostudovala doporuceni vztahujici se k jejich kategorii, véetné rozdild mezi
jednotlivymi ¢astmi Spojeného kralovstvi (vybérem rdznych oblasti na mapé).

2. ldentifikovala konkrétni Upravy a postupy doporu€ené pro jejich skupinu.

Spustte ¢asomiru. Obchazejte tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér spole¢né
vytvoite ,Seznam tipl pro inkluzi“. Skupiny by mély zapsat své tipy na tabuli do
samostatnych sloupct (jeden pro kazdou kategorii). Prodiskutujte tipy, na kterych se
studenti shodli.

'\I\' = Jaka spole¢na témata nebo bariéry se objevuji ve vSech skupinach?
= Objevily se né&jaké prekvapivé rozdily?

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

= Ujistéte se, Ze vSichni studenti maji b&éhem hodiny online pfistup k modulu.

= PoZadejte studenty, aby si pfedem doma pfecetli sekci General Principles, coZ usnadni
plynulejsi diskuzi.

= JelikoZ studenti pracuji ve vétsi skupiné, mohou si rozdélit jednotlivé Easti Spojeného
kralovstvi a vysledky pozdéji porovnat. Tim se skupinova prace urychli.

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Pozadejte studenty, aby si pfed hodinou prostudovali modul Pokyny k informovanému
souhlasu a informacim pro uUcastniky. Hodinu zacnéte kratkym shrnutim toho, co tato
pfiru¢ka obsahuje. Poté vedte diskuzi na zakladé nasledujicich otazek:

1. Jaké klicové upravy jsou navrhovany pro specifické skupiny ucastnikd (napf. déti,
osoby v nouzovych situacich)?

2. Co potrebuji v8echny skupiny z hlediska komunikace a poskytovanych informaci?

3. Kde vidite nejvétsi etickou vyzvu pfi praci s témito riznymi populacemi?

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Otazka 1: V pfipadé nedostatku ¢asu vyberte jednu konkrétni skupinu ucastnika.
= Doplriujici otédzky k podpofe diskuze:
= Otézka 1: Byly pro vas nékteré z téchto Uprav prekvapivé nebo nové? Pro¢ si
'\,\- myslite, Ze jsou nezbytné?
= Otazka 2: Jak by vyzkumnici mohli zajistit, aby byly tyto spolecné potreby v
praxi naplinény?
= Otéazka 3: Napada vas néjaka situace z realného Zivota?
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Reflektivni aktivita 3.5: ,,Jak se uméla inteligence (Al) vyuziva k urychleni klinickych studii upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Foote et al., 2025

PrecCtéte si clanek o mozném dopadu umélé inteligence (Al) na klinické studie. Které
potencialni zmény souvisejici se zavedenim Al by podle tabulky 1 v ¢lanku mohly pfispét k

lepSimu zaclefiovani do klinickych studiich?
9,
(]

Prectéte si Clanek a zaméfte se na tabulku 1. Napiste kratkou reflexi (100-150 slov) k
nasledujicim otazkam: Jakymi konkrétnimi zplsoby by mohla uméla inteligence zvysit
inkluzivitu v Kklinickych studii? Vidite néjaka rizika nebo omezeni pfi vyuziti Al pro tento
ucel? Vysvétlete.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI

Odeslete svou odpoveéd do cloudu/diskuzniho féra.

Tipy a fedeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
ZvaZte anonymizaci odpovédi.

. . , -0
UPRAVA PRO PRACIV TYMU '\‘.'}‘ 3-4 studenti v tymu

[ =)

Pozadejte studenty, aby si preCetli Clanek a zamysleli se nad tim, jakymi konkrétnimi
zpUsoby by Al mohla zvysSit inkluzivitu v klinickych studii. Pozadejte je, aby si zapsali nékolik

kligovych bodi.

Rozdélte studenty do menSich skupin a nechte je prodiskutovat své poznatky z ¢&lanku.
Povzbuzujte je, aby uvazovali o konkrétnich pfikladech technologii Al a také o moznych
rizicich €i vyzvach spojenych s jejich pouzitim.

Spustte €asomiru. Obchazejte tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi.

Na zavér pozadejte dvé skupiny, aby prezentovaly kliCové body a pfiklady ze své diskuze.
Poté zapojte celou tfidu, aby doplnila dal$i poznatky, které nebyly zminény.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

&885

Na zacatku hodiny pozadejte studenty, aby se podélili o své nazory na celkovy potencial Al
pro podporu vétsi diverzity a uc€asti v klinickych studiich. Napiste klicové body na tabuli.
Poté pozadejte studenty, aby si preCetli clanek a udélali si poznamky o konkrétnich
zplsobech, jakymi se tyto technologie pouzivaji v klinickych studiich. Po preéteni se jich
zeptejte: Jakymi konkrétnimi zpUsoby by Al mohla klinické studie uginit inkluzivngj§imi?
Porovnejte jejich poznamky s myslenkami napsanymi na tabuli na za¢atku hodiny.

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Pokracujte v diskuzi nasledujicimi otazkami:

1. Vidite néjaka rizika nebo omezeni pfi pouziti Al pro tento ucel?
2. Ktera z opomijenych skupin by podle vas mohla z téchto feSeni zalozenych na Al
nejvice profitovat a pro¢?

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

= Zajistéte, aby vsichni studenti méli online pfistup k ¢lanku, nebo vytisknéte nékolik kopii
pro celou tfidu.

= Diskuzi zamérte na realné pouZziti a vyzvy.

= Otazka 1: Otevrete etické otazky k hlubsimu zamy$leni se nad dopadem technologii ve
zdravotnictvi.

= Zakoncete aktivitu tuvahou:
_\,\_ = Jak najit rovnovahu mezi inovacemi a etickou odpovédnosti pfi vyuzivani Al v

klinickych studiich?
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Otazky s vybérem z vice odpovédi a reseni

1.

Co je €astou pfiCinou systémovych bariér?

A) Ulohy a povinnosti subjektt financujicich klinické studie

B) Pristup instituci a dlouhodobé historické predsudky

C) Nedostate¢né zohlednéni riznorodych skupin v klinickych studiich
D) Nedostate¢na iniciativa v oblasti vefejného zdravi

Odpovéd: B; Systémové bariéry vychazeji z pevné zabéhnutych postupd a pravidel ve
zdravotnictvi a vyzkumu, které pfispivaji k nerovnostem. Casto jsou vysledkem
pfistupu instituci a dlouhodobych historickych predsudku.

Ktera z nasledujicich moznosti obvykle nepfedstavuje finanéni pfekazku pro uéast v
klinické studii?

A) Cestovni ndklady na dopravu do mista konani studie

B) Péce o déti nebo jiné peCovatelské povinnosti

C) Nepristupnost vyzkumniku

D) USly vydélek z placené prace

Odpovéd: C; Nepristupnost vyzkumnikii muZe odradit potencialni dobrovolniky, ale
financni zatéz zahrnuje napfiklad cestovni naklady (véetné parkovani), potencialni usly
vydélek a naklady na péci o déti nebo jiné pecovatelské povinnosti.

[Doplrite] znamena uvédoméni si dlouhodobych dopadu socialnich, politickych a
historickych okolnosti a jejich adekvatni zohlednéni v budouci praxi.

A) Kulturni bezpe€nost

B) Kulturni kompetence

C) Kulturni povédomi

D) Kulturni citlivost

Odpovéd: A; Kulturni bezpecnost je posuzovana z pohledu jednotlivce & komunity a
vyZaduje, aby zdravotnici a vyzkumnici prabézné reflektovali vliastni postoje a usilovali
0 neustalé profesni i osobni zdokonalovani.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Ktera z nasledujicich moznosti neni klicovym etickym principem Belmontské zpravy?
A) Respekt k osobam

B) Prospésnost

C) Zranitelnost

D) Spravedinost

Odpovéd: C; Tri zakladni principy Belmontské zpravy jsou 1. Respekt k osobam, 2.
Prospésnost a 3. Spravedlnost. Tyto principy maji pomahat zajistovat etické postupy
ve vyzkumu a Fidit procesy klinickych studii.

Externi validita vyjadfuje, do jaké miry Ize vysledky studie zobecnit mimo podminky

studie. Muze byt také ozna¢ovana jako:

A) Zda je studie nebo test vhodny pro danou otézku

B) Hluboce zakofenéna skepse a pochybnosti vici institucim v dusledku dFivéjSich
negativnich zkusenosti a pouzivani neetickych praktik.

C) Zobecnitelnost vysledkd na populaci mimo studii.

D) Negativni zachazeni nebo opomijeni jednotlivce i skupiny na zakladé predsudki
vudi jejich identité.

Odpovéd: C; Externi validita vyjadfuje, do jaké miry Ize vysledky vyzkumu zobecnit
mimo podminky studie, napfiklad v bézné praxi NHS, ale i jakéhokoli jiného systému.
Nékdy se oznacuje také jako zobecnitelnost vysledki na populaci mimo studii.
Napfiklad externi validita studie provedené ve Spanélsku mizZe byt zpochybnéna,
pokud by se vysledky mély vztahovat na populaci v Austréalii.
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Otazky s vybérem z vice odpovédi a reseni

Financovani klinickych studii je slozité. Ktery z nasledujicich faktorli obvykle
neovliviuje financovani studii?

A) Priority financujici agentury

B) Geograficky rozsah a dosah studie

C) Vnimani studie verejnosti

D) Ocekavana navratnost investice

Odpoveéd: C; Ackoli pruzkum vnimani vefejnosti ukazuje na preferenci inkluzivnich
studii, obvykle to nema vliv na pridélovani financ¢nich prostfedku na studie.

[Doplrite] se da definovat jako negativni jednani nebo pfehliZzeni jednotlivce nebo
skupiny na zakladé predsudku o jejich identité.

A) Diskriminace

B) Dobrocinnost

C) Zranitelnost

D) Zobecnitelnost

Odpovéd: A; Diskriminaci lze definovat jako negativni jednani nebo pfehlizeni
jednotlivce nebo skupiny na zakladé predsudkt o jejich identité. Historie klinickych
studii je poznamenéna diskriminacnimi praktikami, které pretrvavaji dodnes, napr.
zaujatost pfi navrhovani a provadéni studii, nedostatek kulturniho porozuméni ci
nedostatecné iniciativy v oblasti vefejného zdravi.

Kolik procent akademikd ve zpravé o globalnim inkluzivnim vyzkumu z roku 2022
uvedlo, Ze diverzita a inkluze jsou pfi navrhovani vyzkumu velmi ddlezité?

A 17%

B) 38%

C) 50%

D) 85%

Odpovéd: B; 38% akademiku uvedlo, Ze rozmanitost ucastnikt a inkluze maji pfi
navrhu studie zasadni vyznam, pfesto jen 17 % z nich oznacilo tato kritéria za hlavni cil
Své prace.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Kterd z nasledujicich moznosti nepatfi mezi dlouhodobé dopady bariér inkluze v
klinickych studiich?

A) Omezena zobecnitelnost vysledkd studii

B) Vysoké finanéni a socialni naklady pro Sirsi spole¢nost

C) Zabrarovani objevovani ucinnéjsich Ié€ebnych postupl nebo intervenci

D) Dominance nékterych globalnich regionti v registraci klinickych studii

Odpovéd: D; Dopady prekazek inkluze jsou rozsahlé a casto nejvice postihuji
opomijené skupiny. Patfi mezi né omezena zobecnitelnost vysledki studii, vysoké
finanéni a socialni naklady, které dale prohlubuji nerovnosti, a zpomalovani vyvoje
ucinnéjsich lé¢ebnych postupti kvili nedostatecné rozmanitosti ucastniku.

Na jakou udalost reagovala zprava Belmont Report z roku 1979?
A) Studie syfilis v Tuskegee

B) Helsinska deklarace

C) Radiaéni experimenty v Cincinnati

D) Studie streptomycinu k 1éEbé tuberkulézy provedena MRC

Odpovéd: A; Belmontska zprava, sepsana Narodni komisi pro ochranu lidskych
subjektii v biomedicinském a behavioralnim vyzkumu ve Spojenych statech, je
klicovym etickym textem, na ktery se casto odkazuje spolu s Norimberskym kodexem
a Helsinskou deklaraci. Byla publikovana v roce 1979 v reakci na Tuskegee Syphilis
Study a stanovuje etické principy a doporuceni pro provadéni vyzkumu zahrnujiciho
lidské ucastniky.
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Otazky typu spravné/nespravné a reseni

1. Regula¢ni rdmce na narodni i lokalni Urovni mohou ovlivnit zpGsob navrhovani a
provadéni klinickych studii.

Odpovéd: Spravné; pokud viada a dalsi regulacni organy nedavaji inkluzi dostatecné
vysokou prioritu, miZe to vést k dlouhodobému nedostatecnému zastoupeni urcitych
skupin.

2. Télesné postizeni muze nékterym ucastnikim branit v ucasti na aktivitach klinické
studie, které vyzaduji osobni pfitomnost, nebo je od ni odradit.

Odpovéd: Spravné; bylo zjisténo, Ze télesné postizeni mize nékterym Gcastnikim
brénit v ucasti na aktivitach studie vyZadujicich osobni ulast (zejména pokud je nutné
pouZit vefejnou dopravu), nebo je od ni odradit.

3. Ochota ucastnit se klinickych studii mize byt ovlivnéna odliSnymi kulturnimi
presvédCenimi o zdravi, nemoci a lékaFskych zakrocich.

Odpovéd: Spravné; v ramci jedné kultury mohou jednotlivci a skupiny ¢init rozhodnuti
tykajici se zdravi na zakladé faktor( nesouvisejicich s lékafskymi informacemi, jako jsou
telesné prozitky nemoci a jejich souvislost s kulturnimi normami a zvyklostmi.

4. Informovanym souhlasem G¢€astnici pfed zahajenim klinické studie predavaji sva prava
vyzkumnikdm.

Odpovéd: Nespravné; potencialni Gcastnici prostfednictvim procesu poskytovani
informovaného souhlasu chrani sva prava. Vyzkumnici musi poskytnout potencialnim
ucastnikim vsechny zasadni informace o studii pfed jejim zahajenim, aby se tito mohli
informované rozhodnout o své ucasti.

5. Rzna terapeuticka odpovéd muze vést k poskytovani zdravotni péce, ktera neni vzdy
zaloZzena na dukazech.

Odpovéd: Spravné; pokud klinické studie nejsou inkluzivni, jejich vysledky nelze
spolehlivé zobecnit, nelze tedy dostatecné porozumét tomu, jak rizné zasahy ptsobi na
odlisné skupiny osob.
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Clanky, obrazky, prehledy

3.1: Routen A, Bodicoat D, Willis A, Treweek S, Paget S, Khunti K. Tackling the lack of 3.1: Obrazek 1: Pfekazky inkluze v klinickych studiich mohou byt komplexni a prekryvat se
diversity in health research. Br J Gen Pract [online]. 2022; 72(722): 444-447. [cit. 12. [PFevzato z Reopell et al., 2023, licence CC BY 4.0]
kvétna 2025]. Dostupné z: https://doi.org/10.3399/bjgp22X720665

Barriers to Clinical Trial Participation

Analysis

Tackling the lack of diversity in health research

Ash Routen, Danielle Bodicoat, Andrew Willis, Shaun Treweek, Sandra Paget and Kamlesh Khunti
British Journal of General Practice 2022; 72 (722): 444-447. DOI: https://doi.org/10.3399/bjgp22 X7 20665

Kli¢ové body pro ucitele:

= Clanek se zabyva trvajicim nedostatkem diverzity ve vyzkumu, a to navzdory faktu, Ze
etnické mensiny, starsi dospéli, Zeny a dalsi opomijené skupiny maji Gasto vétsi potieby Awareness
v oblasti zdravotni péce. K jejich vyluCovani pfispivaji systémové prekazky, jako je )
historicka nedtvéra, pfisna kritéria pro zarazeni, jazykové bariéry &i socioekonomické
znevyhodnéni.

= Autofi popisuji, Ze homogenni zkoumané populace snizuji zobecnitelnost vysledkt a
vedou k nerovnostem ve vysledcich zdravotni péce. Povazuji za ddleZité inkluzivné;si
postupy pfi naboru tucastnikd, napfiklad spolupraci s komunitami, $koleni vyzkumniki v
kulturnich kompetencich nebo zmény v politickém zastfeSeni klinického vyzkumu.

= Ramecek 1 shrnuje postupy spravné praxe ke zvySeni ucasti etnickych menSin ve
vyzkumu v oblasti zdravi.

» Clének poukazuje na rozdily mezi USA a Spojenym kralovstvim. Zatimco v USA je
zahrnuti Zen a men$in do vyzkum( financovanych z federalnich zdroju povinné, ve
Spojeném kralovstvi podobny poZadavek neni.

Workforce
Diversity

Kli¢ové body pro ucitele:
= Tento obrazek znazorriuje prekazky branici Gcasti v klinickych studiich, rozdélené do
Ctyr hlavnich skupin:
= Dostupnost — doprava, ¢asova narocnost a souvisejici naklady, zatéz spojena
S péci o blizké, ¢i pracovni povinnosti.
= Povédomi — omezeny kontakt se zdravotnickym systémem, jazykové bariéry,
nizka gramotnost v oblasti zdravi a vyzkumu.
= Rasismus — institucionalni, mezilidské a strukturalni formy diskriminace, které
ovlivriuji miru davéry a zacleriovani.
= Diverzita vyzkumného tymu — nedostatek rdznorodosti koordinatord a
nedostate¢né fungujici spoluprace uvnitr tymu.
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3.2: Coe D, Bigirumurame T, Burgess M, Rouse J, Wroe C. Enablers and barriers to
engaging under-served groups in research: Survey of the United Kingdom research
professional’s views. NIHR Open Res [online]. 2023; 3(37). [cit. 12. kvétna 2025].
Dostupné z: https://doi.org/10.3310/nihropenres.13434.1

RESEARCH ARTICLE
Enablers and barriers to engaging under-served groups

in research: Survey of the United Kingdom research

professional’s views

[version 2; peer review: 2 approved]

Dorothy Coe':, Theophile Bigirumurame 22, Meera Burgess3, John Rouse'4,

Caroline Wroe':1

Kli¢ové body pro ucitele:

= Clének predstavuje vysledky prizkumu mezi britskymi vyzkumnymi pracovniky. Priizkum
mapoval hlavni prekazky a faktory podporujici lep§i zastoupeni rdznych skupin v
klinickych studiich.

= Na obrazku 2 je zobrazen Zebricek deseti faktori podle jejich vlivu na opomijeni

nékterych skupin ve vyzkumu.

= Mezi nejvyznamnéjsi pfekazky patfi: jazykové bariéry a gramotnost, nedostatek financi,
nizky socioekonomicky status a organizacni nebo casové omezeni.

» NejucinnéjSimi podpurnymi faktory byly: prace v komunitach (napr. presun vyzkumu
mimo nemocnice do mistnich komunit) a vyuZzivani inkluzivnich komunikacénich strategii.

= Tato studie zdurazriuje nutnost systémovych zmén, zejména zvysSeni financovani,
zjednoduseni etickych schvalovacich procesut a strategického pfistupu, aby bylo mozné
lépe zapojit opomijené skupiny do vyzkumu.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

3.2: Obrazek 1: Porozuméni pfekazkam ucasti v klinickych studiich [Zdroj: Lopez—Duran,
Ripple Science, 2023]

Join our Clinical Trial

)

Time & Resource
Restraints

Trial Design
Barriers

Klicové body pro ucitele:
= Obrazek ilustruje prekazky, které brani rGznorodym skupinam osob zapojit se do
vyzkumu.
= Na levé strané je zobrazena pocetna a pestra skupina osob, ktera pfedstavuje béZnou
populaci.
= Jak lidé postupuji vpfed, naraZeji na pfekazky, ¢erno-Zluté pruhované zatarasy, které
znézorniuji hlavni problémy brénici zapojeni do klinickych studii. Prekazky jsou
oznaceny jako:
= nedivéra,
= nedostatek informaci,
= ¢asové omezeni a nedostatek zdrojd,
= bariéry v designu studii.
= TecCkovana cesta ukazuje, jak se jednotlivci snaZi pfekonat tyto pfekazky. Nékterym se
to podari, ale jini zustavaji pozadu.
= Jen nékolik lidi uspésné dorazi k otevienym dvefim na pravé strané s napisem
,Pridejte se do na$i klinické studie®, coz symbolizuje jejich zapojeni do vyzkumu.
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3.3: Okello ES, Peck RN, Issarow B, Kisigo G, Abel K, Malibwa D, Kabakama S, Charles
M, Lee M, Rutachunzibwa T, Fitzgerald D, Ayieko P, Grosskurth H, Metsch LR, Kapiga S.
“Ashamed of being seen in an HIV clinic”: a qualitative analysis of barriers to engaging in
HIV care from the perspectives of patients and healthcare workers in the Daraja clinical
trial. BMC Public Health [online]. 2025; 25(69). [cit. 12. kvétna 2025]. Dostupné z:
https://doi.org/10.1186/s12889—-024-21231-7

“Ashamed of being seen in an HIV clinic”:

a qualitative analysis of barriers to engaging
in HIV care from the perspectives of patients
and healthcare workers in the Daraja clinical
trial

Elialilia S. Okello", Robert N. Peck'“8 Benson Issarow’, Godfrey Kisigo'?, Kelvin Abel!, Donati Malibwa',
Severin Kabakama', Marco Charles', Myung Lee®, Thomas Rutachunzibwa®, Daniel Fitzgerald®, Philip Ayieko'
Heiner Grosskurth'?, Lisa R. Metsch® and Saidi Kapiga'”

Kli¢ové body pro ucitele:
= Tento ¢&lanek pfedstavuje kvalitativni analyzu toho, jak mladi lidé Zjici s HIV a
zdravotni¢ti pracovnici Gcéastnici se klinického hodnoceni Daraja v Keni vnimaji
prekazky v péci o pacienty s HIV.
» Analyza vychazela z rozhovort se 40 pacienty a 20 zdravotniky, aby bylo mozné lépe
porozumét pfekazkam v péci o pacienty s HIV.
= Nejéastéjsimi pfekazkami byly:
= Strach ze stigmatizace a stud — néktefi pacienti se vyhybali péci, aby utajili svoje
onemocnéni pred rodinou nebo vrstevniky.
= Strukturélni pfekazky — vzdalenost zdravotnického zafizeni, vysoké naklady na
dopravu, nizky prijem.
= Negativni zkuSenosti se zdravotni péci — nékteri pacienti se necitili respektovani.
= Nedostatek socialni podpory — néktefi Gcastnici uvedli, Ze je po stanoveni
diagno6zy opustil partner nebo blizci, nebo byli svymi nejbliz§imi diskriminovani.
= Absence pfiznak( — lidé bez zjevnych potizZi uvadéli, Ze pravé to byl duvod, pro¢
nezahayjili Iécbu.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

3.3: Bulto LN. Voices unheard: Bridging language gaps, ensuring equity and inclusion of
non-native speakers in health research and clinical trials. Nurs Open [online]. 2024; 11(9).
[cit. 12 kvétna 2025]. Dostupné z: https://doi.org/10.1002/nop2.70048

l. Forward
m Series

NursingOpen

©®

Voices unheard: Bridging language gaps, ensuring equity and
inclusion of non-native speakers in health research and
clinical trials

EDITORIAL (& Open Access

Lemma N. Bulto B«

Kli¢ové body pro ucitele:

= Jazykova diskriminace ve zdravotnictvi a klinickém vyzkumu zistava vyznamnym
problémem, a to i pfes rostouci duraz na diverzitu a inkluzivitu.

= Témér 19 % mezinarodnich klinickych studii provadénych v USA vyrazuje ucastniky,
kteri nemluvi plynné anglicky, zatimco pouze 2,7 % nabizi materidly prfelozené do
raznych jazyka.

= Tento pfistup prohlubuje zdravotni nerovnosti, zejména u imigranti a menSin, pro
které Casto anglictina neni matefskym jazykem. Vyvolava i etické otazky, protoZe
odporuje spravedlivému pristupu ve vyzkumu.

= K feSeni tohoto problému by mély byt poskytovany preklady dokumentd, vyuzZivana
jJjazykova podpora a zafazen personal, ktery hovofi vice jazyky. Nezbytné je také
navazani kontaktu s komunitami imigrantd a dal§imi opomijenymi skupinami.
Vyzkumnici by méli absolvovat $koleni v oblasti kulturni kompetence a studie by mély
byt koncipovéany tak, aby byly co nejvice inkluzivni.
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3.3: Obrazek 1: Posun od kulturni kompetence ke kulturni pokofe zd(raznuje potfebu
neustalého reflektivniho u€eni [Zdroj: BC Society of Transition Houses, 2022]

Cultural Humility
Training

Cultural Competence '
Training
Risks:

S Awareness
¢ Learning is understood

to be complete
Ongoing reflection

» Stereotyping Sensitivity

Learning from patients
« Stigmatising

Kli¢ové body pro ucitele:

Obrazek zachycuje konceptualni posun od ,kulturni kompetence*® ke ,kulturni pokofe“ ve
zdravotnictvi Ci profesnim vzdélavani a zdurazriuje rozdily v jejich pristupu i souvisejici
rizika a pfinosy.

Na levé strané jsou znazornéna rizika kulturni kompetence: uceni je chapano jako
uzavreny proces, podporuje vytvareni stereotypl a muZe vést ke stigmatizaci.

Na pravé strané je kulturni pokora prezentovana jako nepretrZity cyklus uvédoméni,
citlivosti, u¢eni se od pacienttl a neustalé reflexe.

Kulturni pokora tedy klade ddraz na kontinualni, na pacientovi zaloZenou sebereflexi, na
rozdil od statického pojeti kulturni kompetence.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

3.4: Obrazek 1: Informovany souhlas v klinické studii [Zdroj: Abbvie, 2025]

Using the Informed Consent Form, the study team

INFORMED CONSENT FORM

Clinical : s .
Trials explains the clinical trial to you.

PURPOSE OF STUDY

O What is being
researched, and why

CN
) ‘ DETAILS
@ Length of rial
9 How long you'll participate
. All procedures and tests

that happen after you sign
the form

) At the investigational
medications, treatments
or procedures involved

) Any positive effects on your
health that you might experience

RIGHTS

o Privacy for your
medical information

& Any alternative procedures
or treatments that might be
helpful to you

. Regulatory authority
inspection of data from
the trial

RISKS & DISCOMFORTS

’ Any side effects or negative
effects on your health from
being in the trial

. Your right to stop participating
in the clinical trial at any time

0 Any probiems or pains from:
« Injections
« Blood tests
« Any other study procedures
« Treatments

Kli¢ové body pro ucitele:
= Tato infografika vysvétluje hlavni c&asti informovaného souhlasu pouZivaného v
klinickych studiich a pomaha ucastnikim porozumét tomu, co mohou ocekavat,
pfedtim nez se rozhodnou vstoupit do klinické studie. Je rozdélena do péti klicovych
casti:
= Uéel studie (zelena): Co zkouma a pro¢, véetné popisu planované lééby nebo
postupd.
» Prinosy (oranZova): Mozné zdravotni pfinosy a alternativni moznosti.
= Rizika a nepohodli (fialova): Potencialni nezadouci ucinky nebo nepfijemné
pocity spojené s procedurami, jako jsou napf. injekce nebo odbéry krve.
= Podrobnosti (modré): Délka trvani studie, délka ucasti a postup po podepsani
formulare.
» Prava (¢erna): Ochrana osobnich udaju, dohled regulacnich organu a pravo ze
studie kdykoli odstoupit.
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3.4: Kuthning M, Hundt F. Aspects of vulnerable patients and informed consent in clinical
trials. Ger Med Sci [online]l. 2013; 11. [cit. 12. kvétna 2025]. Dostupné z:
https://doi.org/10.3205/000171

Aspects of vulnerable patients and informed consent in
clinical trials

Aspekte schutzbediirftiger Patienten sowie der Einwilligung nach
Aufklarung in klinischen Prifungen

Kli¢ové body pro ucitele:

= Clanek se zabyva etickymi a pravnimi vyzvami spojenymi se ziskavénim
informovaného souhlasu od zranitelnych skupin pacient(, jako jsou nezletili,
negramotni lidé nebo osoby s omezenou schopnosti samostatné poskytnout souhlas.

= Informovany souhlas je zasadni, musi byt dobrovolny, jasny, srozumitelny a
zdokumentovany, aby byla chranéna autonomie pacienta.

=V pfipadé nezletilych je nutné ziskat souhlas rodict ¢i zakonnych zastupct a kdykoli je
to mozné, také souhlas ditéte.

= U negramotnych pacienti je nutné vyuzit jiné formy komunikace, napfiklad
audiovizualni materialy nebo pritomnost svédka, aby bylo zajisténo skutecné
porozuméni.

= Kvalitni komunikace, jednoduchy jazyk, dostatek casu na otazky a vyuZiti
multimedialnich nastroji zlepSuje porozuméni pacientt a ochranu jejich prav.

= V ¢lanku jsou také popsany historické etické kodexy (Hippokratova pfisaha,
Norimbersky kodex, Helsinska deklarace).

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

3.5: Kennedy-Martin, T, Curtis S, Faries D, Robinson S, Johnston J. A literature review on
the representativeness of randomized controlled trial samples and implications for the
external validity of trial results. Trials [online]. 2015; 16(495): 1-14 [cit. 12. kvétna 2025].
Dostupné z: https://doi.org/10.1186/s13063—-015-1023—4

Review | Open access | Published: 03 November 2015

A literature review on the representativeness of
randomized controlled trial samples and implications
for the external validity of trial results

Tessa Kennedy-Martin E, Sarah Curtis, Douglas Faries, Susan Robinson & Joseph Johnston

Kli¢ové body pro ucitele:

= Tento prehled zkouma, jak randomizované klinické studie (RCT) casto zahrnuji jen
velmi dzkou skupinu pacientd, ktera neodrazi Sir§i populaci v realném svété. To
omezuje zobecnitelnost vysledku.

= P¥isna kritéria pro zafazeni/vyfazeni vedou k vyfazovani starSich osob, Zen a pacientt
s komorbiditami.

= Tabulky 2 a 3 shrnuji hlavni rozdily mezi pacienty v realném svété a pacienty v RCT v
Jjednotlivych analyzovanych studiich.

= U 71 % hodnocenych studii dospéli autofi k zavéru, Ze vysledky nereprezentuji
Skutec¢né pacienty v béZné praxi.
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3.5: Obrazek 1: Celkovy pocet klinickych studii registrovanych u WHO podle regionl
(EURO: Evropsky region; AFRO: Africky region; EMRO: region vychodniho Stfedomoifi;
SEARO: region jihovychodni Asie; AMRO: region Ameriky; WPRO: region zapadniho
Pacifiku [Zdroj: WHO, 2025, licence CC BY-NC-SA 3.0 IGO].

ICTRP STUDIES BY WHO REGION (FEB 2025)

AFRO, 17886

EMRO, 68648

EURO, 295962

AMRO, 250379

WPRO, 287072

Kli¢ové body pro ucitele:

= Tento obrazek predstavuje koladcovy graf znézorriujici celkovy pocet klinickych studii na
platformé WHO International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP), rozdéleny podle
Jjednotlivych regionti WHO.

= Pocet studii podle regioni: Graf nazorné ukazuje globaini nerovnovahu v oblasti
klinického vyzkumu. Nejvétsi koncentrace klinickych studii je v regionech s vysokymi
prijmy.

= EURO (Evropsky region): 295 962

WPRO (region zapadniho Pacifiku): 287 072

AMRO (region Ameriky): 250 379

SEARO (region jihovychodni Asie): 107 351

EMRO (region vychodniho Stredomof¥i): 68 648

AFRO (Africky region): 17 886
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KAPITOLA 4: PRIPADOVA STUDIE: KLINICKE STUDIE A CELOSVETOVA MATERSKA MORTALITA

Prehled kapitoly pro uéitele

CiLE OBSAH PRUVODCE PRO UCITELE

Cilem této kapitoly je pfiblizit problematiku inkluzivity v klinickych studiich na pfikladu ) . ) i L
téhotnych osob, peripartalni péce (péce poskytovana béhem té&hotenstvi, porodu a po 1 LD LR D RS O e s Ly
ném) a matefské mortality. Poukazuje na €asty nesoulad mezi potfebami klinické praxe a

zplGsobem, kterym jsou klinické studie provadény. Shrnuje poznatky z pfedchozich kapitol

a dale je rozviji prostfednictvim pfiklad(l z realné praxe. PfestoZe je matefska mortalita 1 Reflektivni aktivity z LMS upravené pro synchronni pouziti
problémem pfevazné rozvojovych zemi, toto téma nejlépe ilustruje. Synchronni vyuka se

zaméfi také na identifikaci problému ve vyspélych zemich. 1 Otazky s vybérem z vice odpovédi a jejich FeSeni

OBSAH KAPITOLY ﬂ Otazky typu spravné/nespravné a jejich reseni

, Clanky, obrazky, prehledy

ﬂ Plan kombinované 90minutové vyuky pro plné online prostredi

4.1: Matefska mortalita: celosvétovy problém

4.2: Globalni bariéry klinickych studii v oblasti matefského zdravi

4.3: Etické aspekty klinickych studii v oblasti matefského zdravi

4.4: Strategie ke zlepSeni matefského zdravi

4.5: Uplatnéni vysledk klinickych studii v oblasti matefského zdravi v praxi
Shrnuti Kapitoly 4

VYUKOVE CILE

Studenti budou schopni:

1. Identifikovat a definovat kli€ové pojmy relevantni pro klinické studie souvisejici s
matefskym zdravim.

2. Uvést priklady bariér a etickych vyzev pfi provadéni klinickych studii v oblasti

matefského zdravi a strategie k jejich feSeni.

Popsat roli klinickych studii ve zlepSovani vysledk(l v oblasti matefského zdravi.

4. Zhodnotit, jak se poznatky z klinickych studii uplatiuji v praxi ve sniZovani
matefské umrtnosti.

w
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KAPITOLA 4: PRIPADOVA STUDIE: KLINICKE STUDIE A CELOSVETOVA MATERSKA MORTALITA

Plan kombinované 90minutové vyuky

5x2 hodiny

c pre-class reading
90 minut

prezenéni vyuka

ROZDELENi POVINNYCH UKOLU PRED HODINOU

Po Pfed vyukou dokoncete Lekci 4.1, zhodnotte vyvoj matefské umrtnosti ve vasi

: zemi a otestujte své znalosti.

Ut Pred vyukou dokoncete Lekci 4.2, dokonCete vybrany fadek reflektivni aktivity,
otestujte své znalosti.

St Pred vyukou dokoncete Lekci 4.3, podivejte se na video o Frances Kelsey a
thalidomidu, dokongéete reflektivni aktivitu, otestujte své znalosti.

Ct PFed vyukou dokoncete Lekci 4.4, dokoncete reflektivni aktivitu, otestujte své
znalosti.

Pa Pfed vyukou dokoncete Lekci 4.5, pfeltéte si abstrakt a metodologii publikace

Jokhio et al., otestujte své znalosti, prectéte si shrnuti Kapitoly 4 a vyplrite test.

20’

Rychla pisemna reflexe — pozadejte studenty, aby béhem 5 minut napsali vSe, co je
napadne ve spojeni s tématem ,Klinické studie a matefska mortalita“.

ZAHAJENI LEKCE

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Pred zacatkem lekce otevriete téma inkluzivniho jazyka a dohodnéte se se studenty na
Jednotné terminologii (téhotné Zeny/osoby/lidé).

= Spustte ¢asomiru (5 minut) na obrazovce, aby studenti vidéli, kolik ¢asu maji k dispozici.

@ Zhodnoceni, pfiprava na dalsi aktivitu (5-8 minut)

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Shrrite odpovédi na tabuli — studenti jeden po druhém pridavaji své navrhy.

= Mohou se objevit nasledujici odpovédi: mira matefské umrtnosti, matefské zdravi, umrti
matek, adaptivni studie, pragmatické studie, opatfeni a dostupnost, ochrana, respekt,
opomijené skupiny, porodni asistentky, stabilni IéCiva, kritéria vylouceni atd.

= Jakmile jsou vSechny odpovédi zapsany na tabuli, vyzvéte studenty, aby oznacili pojmy,
které by chtéli vysvétlit, pfipadné kterym nerozumi.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Na zakladé predchozi diskuze polozte doplfujici otazky, které propoji globalni

a lokalni perspektivy. (7—10 minut)

1. Pro které zemé jsou tato témata nejvyznamnéjsi?

2. Jsou tyto problémy relevantni i pro vasi zemi? Zménila se situace v prabéhu
Casu?

3. Jaké jsou hlavni globalni pfekazky v oblasti matefského zdravi?

4. Jakeé jsou hlavni pfekazky v oblasti matefského zdravi ve vasi zemi?

Tipy a feSeni pro ucitele:

Otazky 1 a 2 navazuji na prehled z lekce 4.1 (obrazek 1), ktery zobrazuje zemé s
nejvy8si mirou matefské mortality. Reflektivni aktivita v lekci 4.1 se zaméruje na lokalni
vyvoj matefské mortality v prabéhu ¢asu.

Otazka 1 — rfeSeni: Mira mateiské umrtnosti je nejvys$i v zemich s nizkymi a nizsimi
stfednimi prijmy. Jak ukazuje obrazek 4.1, nejrizikovéjsi oblasti je stfedni Afrika.

Otazka 2 — napovéda: Pokud ve vyuce pracujete se studenty z ruznych zemi, je to
ideélni prilezitost k porovnani rozdili mezi jednotlivymi zemémi. V pfipadé, Ze studenti
pochazeji z jedné, pripadné dvou zemi, zamérte se v diskuzi pouze na tyto zemeé.

Otdzka 3 — reSeni: Globalni bariéry lze definovat jako ,opatfeni® a ,dostupnost”
(podrobnéjsi informace najdete ve videu Dr. Jonese v lekci 4.2).

Otézka 4 — népovéda: Priklady soucasnych bariér v Ceské republice: Nesjednocené
porodni péce, nedostatek respektu k rodickam, nedostateéna autonomie, provadéni
rutinnich zékrok( bez individualni indikace nebo informovaného souhlasu, nedostate¢né
nastaveny systém vcasné identifikace poporodni deprese, chybéjici kontinuita
poporodni péce, jazykova bariéra, rozdilna dostupnost zdravotni péce mezi regiony.

Nékteré z téchto barier mohou byt relevantni i v jinych zemich. V opaéném pfipadé je
vhodné vyuzit mistni informacni zdroje nebo Al.

Pokud studenty nenapadaji Zzadné pfiklady bariér tykajici se jejich zemé (napr. téma je
jim vzdalené nebo nemaji pfehled o situaci ve své zemi), pracujte s informacnimi zdroji
nebo Al spolecné.

Seznam bariér napiste na tabuli a vyuZijte jej jako podklad k dal$i aktivité.
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KAPITOLA 4: PRIPADOVA STUDIE: KLINICKE STUDIE A CELOSVETOVA MATERSKA MORTALITA

Plan kombinované 90minutové vyuky

-0
PRACE V TYMU 60" '{‘_.:;' 5-8 studentd v tymu

Ukolem je navrhnout klinickou studii, ktera by mohla vyfesit danou bariéru.

Ukol 1: Spole&né vyberte téma &. 1 (5-10 minut)
= Pozadejte studenty, aby vytvofili tymy (5-8 studentd v tymu).
= Rozdejte hlasovaci listky — studenti na né napisi Cisla témat, o kterych se

predtim diskutovalo.

= Kazdy tym ma k dispozici 5 bodUl, které muze rozdélit mezi jednotliva témata
(napf. pfidélit vSech 5 bodd jednomu tématu, pfidélit 1 bod péti vybranym
tématdm, pfidélit 2 body jednomu tématu, 3 body jinému atd.).

= Zeptejte se tymd, kolik bod0 pfidélily kazdému tématu.

= Zeptejte se studentd, zda souhlasi s vybranym tématem (s nejvy$Sim poctem

bod). Pokud ne, hlasovani opakujte pouze se tfemi vybranymi tématy.

Ukol 2: Navrhnéte klinickou studii k pfekonani bariéry &. 1 (25 minut)

Kazdy tym ma za ukol navrhnout vlastni klinickou studii — stanovit cil a hypotézu,
popsat intervenci, zvolit vhodny design studie, navrhnout primarni a sekundarni
vysledky, uvést, jak feSit etické vyzvy, diskutovat o tom, jak a od koho ziskat
informovany souhlas, v€etné zohlednéni lokalni legislativy, pravidel a omezeni.

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Spustte ¢asomiru (napf. 25 minut) na obrazovce, aby studenti vidéli, kolik ¢asu k feSeni
ukolu maji.

= Obchazejte mistnost, abyste zkontrolovali pokrok, objasnili pokyny,
diskuzim, davali podnéty a kladli doplriujici otazky, které prohloubi myslenky.

= Nechte dostatek ¢asu na debriefing/zhodnoceni — dulezitou souéast tymové prace (viz
nize).

= Prekézkou muzZe byt napf. ,Kontinuita porodni péce v Ceské republice*,

= (il studie: Posoudit dopad kontinualni péce jedné porodni asistentky béhem téhotenstvi,
porodu a po ném na zdravotni vysledky matek a novorozencu.

= Hypotéza: Méné Ilékarskych zasahl, vyS$Si spokojenost rodiek a lepsSi zdravotni
vysledky matek i novorozenci (napf. zahajeni kojeni) ve srovnani s kontrolni skupinou.

= Intervence:

= Intervenéni skupina — bude mit zajisténou kontinualni péci jedné porodni
asistentky.
= Kontrolni skupina — bude mit standardni péci (nekontinuélni).

= Navrh: prospektivni, oteviena, randomizovana kontrolovana studie.

= Kritéria pro zafazeni:. dospélé (18 let a starsi) tehotné Zeny bez rizikového téhotenstvi,
pred 16. tydnem téhotenstvi.

= Primarni vysledky: pocet cisarskych fezt, spokojenost rodicek

= Sekundarni vysledky: zahajeni kojeni, mira dalsich zasaht

naslouchali

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

@ Zhodnoceni (25-30 minut)
PozZadejte dvé skupiny, aby prezentovaly své feSeni. Vyzvéte ostatni, aby
okomentovali, jak se jejich navrhy liSily.

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Hledejte podobnosti a rozdily mezi feSenimi jednotlivych tyma.

= |dentifikujte etické zasady, aspekty designu nebo jiné modality zminéné v pre-class
readingu a odraZejici se v designu prezentované studie. EXxistuji néjaké? Meély by
existovat?

1. Jaké etické vyzvy a globalni bariéry vas napadaiji pfi provadéni studii v oblasti
matefského zdravi?

2. Jak mohou klinické studie zaméfené na matefské zdravi zlepsit vysledky v této
oblasti?

3. Co vas dnes piekvapilo v souvislosti s matefskou mortalitou, matefskym
zdravim a klinickymi studiemi zamérenymi na tuto problematiku?

REFLEXE, ZAVER
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ZAHAJENI LEKCE

KAPITOLA 4: PRIPADOVA STUDIE: KLINICKE STUDIE A CELOSVETOVA MATERSKA MORTALITA

Plan kombinované 90minutové vyuky pro pIné online prostredi

20

»Rychla pisemna reflexe“ —

predem vytvofit nékolik sloupcl nebo oblasti, které vam pomohou pfi debriefingu.

V online prostfedi uvedenych aplikaci by prace celé skupiny zacinala ihned. Pro
zachovani individualni prace na zacatku lekce mulzete studenty pozadat, aby své

napady nejprve zapisovali na papir nebo do nesdileného dokumentu.

@ Zhodnoceni, pfiprava na dalsi aktivitu (5-8 minut)

= Postupné zaznamenavejte navrhy studenta.

= Muzete je zaznamenavat vy, nebo studenti zadaji své slovo ¢&i frazi pfimo do aplikace.

= K urychleni prace mizete pfedem oznamit jméno dalSiho studenta, ktery bude svuj
navrh zadavat.

= Aplikace automaticky organizuji pfispévky. Jakmile budou vS8echny napady
zaznamenany, mulzete pfipadné napady seskupit a odstranit duplicity spole¢né se
studenty.

= Na konci aktivity vyzvéte studenty, aby oznacili pojmy, které by chtéli vysvétlit,
pfipadné kterym nerozumi.

= Shriite odpovédi na otazku 4 (bariéry) do tabulky, kterou mlzete sdilet se studenty v
MS Teams, Zoom nebo jiném online prostfedi (MS Word, MS Excel atd.).

Na zékladé predchozi diskuze poloZte doplfiujici otazky, které propoji globalni
a lokalni perspektivy. (7—10 minut)

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

napf. ankety v Mentimeter (Word Cloud), Slido (Word
Cloud), Miro (Sablony pro brainstorming, lepici poznamky) nebo v podobnych aplikacich.
Mize byt vhodné anketu pfipravit pfedem — zkontrolujte pfed za¢atkem hodiny. MGzete

PRACE V TYMU

.

oy

REFLEXE, ZAVER

\9/ 5-8 studentl v tymu
[—)

60°
Rozdélte studenty do breakout rooms (mozné v Zoom, MS Teams). Pro uUsporu €asu
muZe byt vhodna prace v tymech.

Kazdé skupiné pfifadte jednoho facilitatora/proSkoleného studenta, ktery studentim
pomUze s technickymi problémy, podpofi spolupraci a diskuzi; ve vétSich skupinach
zajistéte technickou podporu (pomaha pfifazovat studenty do skupin, Fesit individualni
technické problémy).

Obchazejte jednotlivé mistnosti jako v prezenéni vyuce.

Oznamte ¢asovy harmonogram (napf. funkce vysilani v Zoomu) a sdilejte ¢asova¢ v
hlavni mistnosti.

Ukol 1: Spole&né vyberte téma ¢. 1 (5—-10 minut):

Sdilejte tabulku s pfekazkami z pfedchozi aktivity prostfednictvim chatu.

= Kazdy tym ma k dispozici 5 bodu, které mlze rozdélit mezi jednotlivd témata
(napf. pfidélit vS8ech 5 bodlU jednomu tématu, pfidélit 1 bod péti vybranym
tématdm, pfidélit 2 body jednomu tématu, 3 body jinému atd.).

= Pozadejte vSechny tymy, aby podle svych preferenci pfidélily body jednotlivym
tématim a vratily se do hlavni mistnosti.

= Zaznamenavejte rozdéleni bodl v jednotlivych skupinach.

= Zeptejte se studentl, zda souhlasi s vybranym tématem (s nejvy$Sim poctem

bodu). Pokud ne, hlasovani opakujte pouze se tfemi vybranymi tématy.

Ukol 2: Navrhnéte klinickou studii k pfekonani prekazky &. 1. (25 minut)

= Pozadejte studenty, aby si psali poznamky elektronicky, aby je pozdé&ji mohli
sdilet na obrazovce. Pozadejte studenty, aby si vybrali vedouciho skupiny.

= Cas na splnéni Ukolu Ize podle poteby upravit. Prezentace tymové prace mize
vyZzadovat vice €asu.

Zhodnoceni tymové prace: pozadejte dvé skupiny, aby prezentovaly své FeSeni.
Pozadejte ostatni, aby okomentovali, jak se jejich navrhy liSily a identifikovali
etické principy, aspekty navrhu studie a jiné modality z pre-class readingu (25-30
minut).

Pouze diskuze, neni tfeba zaznamenavat/psat poznamky.
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KAPITOLA 4: PRIPADOVA STUDIE: KLINICKE STUDIE A CELOSVETOVA MATERSKA MORTALITA

Reflektivni aktivita 4.1: ,,Globalni pokrok a prognézy v materské mortalité“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Gates Foundation Goalkeepers

K lepSimu porozuméni pokroku a progn6zam matefské mortality pro vasi zemi vyuzijte
interaktivni _nastroj od Gates Foundation. Zkuste porovnat historicky vyvoj matefské
mortality ve vaSem regionu se situaci ve dvou dalSich regionech nebo zemich. Jak se
v prubéhu ¢asu v misté, kde Zijete, ménil pocet umrti matek na 100 000 Zivé narozenych
deti?

AfEY

Vyuzijte interaktivni nastroj od Gates Foundation. Podivejte se na vysledky své zemé a
zaméfte se na historické trendy. Porovnejte je se dvéma dal§imi zemémi (sousedni zemé a
zemé z jiné casti svéta). Napiste kratkou reflexi (100-150 slov) a odeSlete ji do
cloudu/diskuzniho féra: Objevili jste néjaké neocekavané trendy nebo vysledky? Jaké
rozdily nebo podobnosti pozorujete v trendech mezi jednotlivymi zemémi? Jaké faktory
podle vas mohly pfispét ke zménam v matefské umrtnosti?

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI

Tipy a fedeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
ZvaZte anonymizaci odpovédi.

UPRAVA PRO PRACIV TYMU -\‘.7 3-4 studenti v tymu
=

Rozdélte studenty do tym( a kazdému tymu pfifadte dvé zemé, u nichz budou pomoci

interaktivniho nastroje od Gates Foundation zkoumat historicky vyvoj matefské umrtnosti.

Pozadejte studenty, aby ve svych skupinach diskutovali o nasledujicich otazkach:

1. Porovnejte sva ocekavani se skuteCnymi zjisténimi.

2. ldentifikujte podobnosti nebo rozdily v trendech.

3. Zamyslete se nad faktory, které mohly pfispét ke zménam v trendech nebo
podobnostem/rozdiliim.

Tipy a reSeni pro ucitele: Spustte C¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a
naslouchejte/podporujte diskuzi. Na konci poZadejte kaZdou skupinu, aby strucné
prezentovala sva zjisténi a klicové faktory, o kterych diskutovali. Rozvedte diskuzi
doplriujicimi otazkami.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

&885
Pozadejte kazdého studenta, aby si vybral jednu zemi a pomoci interaktivniho nastroje od
Gates Foundation zanalyzoval trend matefské mortality v ¢ase.

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Nechte nékolik studentl prezentovat jimi vybranou zemi a zajistéte, aby byly zastoupeny
zemé z rUznych Casti svéta. Po prezentacich studentl podpoite diskuzi celé skupiny
nasledujicimi otazkami:

1. Jaké podobnosti nebo rozdily pozorujete mezi zemémi z rliznych ¢asti svéta?
2. Byly v jednotlivych regionech néjaké prekvapivé trendy nebo vysledky?
3. Jaké faktory podle vas mohly pfispét k pozorovanym trenddim v matefské umrtnosti?

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Zajistéte, aby ve tridé byly zastoupeny zemé z riznych Easti svéta, aby byla zachovana
rozmanitost.
= Ujistéte se, Ze studenti chapou pouZivani nastroje, pfipadné jej vysvétlete na zacatku
hodiny.
= Otazka 3: K podpore kritického myS$leni vyzvéte studenty, aby propojili své zavéry s
Sirsimi socialnimi, ekonomickymi a zdravotnimi faktory, které mohou ovlivriovat
matefskou mortalitu.
= Otazka 3: Vyzvéte studenty, aby se zamysleli nejen nad vyzvami, kterym &eli rozvojové
zemeé, ale také nad problémy vyspélych zemi, pfedevs§im evropskych. Tématy k diskuzi
mohou byt:
= Ddvéra ve zdravotnicky systém: Jak ovlivriuje divéra verfejnosti ve zdravotnicky
'\l\' systém vysledky v oblasti matefského zdravi?
= Prenatalni a postnatalni péce: Existuji néjaké nesrovnalosti nebo omezeni v
dostupnosti prenatalni nebo postnatalni péée?
= Zmény v porodnich praktikach: Jaky dopad ma posun od rutinnich porodnich
praktik (napf. duly, doméaci porody) na zdravi matek?
= Systémové nerovnosti: Jak mohou socioekonomické rozdily ve vyspélych
zemich prispivat k hor§im zdravotnim vysledkiim matek, zejména u okrajovych
skupin (napr. etnickych mensin)?
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KAPITOLA 4: PRIPADOVA STUDIE: KLINICKE STUDIE A CELOSVETOVA MATERSKA MORTALITA

Reflektivni aktivita 4.2: ,,Determinanty matefského zdravi‘“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Souza et al., 2024

Vypliite niZze uvedenou tabulku. Porovnejte a zhodnotte, co jste se naudili v Kapitolach 1, 2
a 3, ve srovnani s Sesti hlavnimi sdélenimi z globalni analyzy determinant matefského
zdravi od prof. Souzy et al. (2024).

1. Matefské zdravi je socialnim problémem: zdravotni problémy a postizeni
spojena s matefstvim jsou vysledkem souhry socioekonomickych faktort, Zivotniho
stylu, environmentalnich vliv( a individualnich faktord.

2. Zaméfeni se vyhradné na klinické pfic¢iny matefské umrtnosti je nedostate¢né a
muze byt jednim z dGvodd, pro¢ se v mnoha zemich matefska imrtnost neméni.

3. Re$eni otazek tykajicich se matefského zdravi a snizovani matefské imrtnosti je

slozité kvuli kombinaci ovlivnitelnych a neovlivnitelnych faktor. misto pro vase

postrehy z
Kapitol 1,2 a 3

4. Zdravotnictvi hraje kliGovou roli pfi zachrané zivotu zen s komplikacemi v
téhotenstvi, pfi porodu nebo po ném, a mélo by byt posileno ke zmirnéni
$kodlivych dopadll determinant matefského zdravi.

5. Je tfeba zvysSit poptavku a dostupnost kvalitni zdravotni péce v oblasti
reprodukéniho zdravi, prevence, v€asné diagnostiky a adekvatni [é¢by komplikaci v
téhotenstvi, pfi porodu a po ném.

6. VSeobecné zabezpeleni zdravi je nezbytné pro snizeni matefské umrtnosti a
zajisténi dostupnosti kvalitni pée béhem téhotenstvi, porodu a po ném.

Vyplrite tabulku tak, aby odrazela to, co jste se naucili v pfedchozich lekcich. Ke kazdému z
klicovych sdéleni napiste 2—3 véty. Odevzdejte svou tabulku do cloudu/diskuzniho fora.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNi PRACI

Tipy a feSeni pro ucitele: Zvazte anonymizaci odpovédi. Vysledky mohou poslouZit k diskuzi
celé skupiny ve tfidé.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

UPRAVA PRO PRACIV TYMU \z}

3-5 studentti v tymu
Rozdélte studenty do tymu. Kazdému tymu pfifadte jedno nebo dvé z Sesti klicovych
sdéleni k doplnéni do tabulky. Spustte ¢asomiru. Obchazejte tymy a
naslouchejte/podporujte diskuzi.

Na konci ukolu pozadejte kazdou skupinu, aby stru¢né prezentovala své vysledky. Béhem
prezentaci mlze vyucujici nebo student priibézné vyplriovat tabulku na tabuli ¢i obrazovce.
Aktivitu zakonc&ete celoskupinovou diskuzi: Jaké vzorce nebo prekryvy se objevuji v téchto
v Sesti kliCovych sdélenich? Které oblasti vam pfipadaji slozité nebo nevyfeSené?

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Na tabuli nebo na zdi vyznacte Sest mist, z nichZz kazda bude oznacena jednim ze Sesti
kliC¢ovych sdéleni.

Dejte kazdému studentovi nékolik lepicich papirkd. Pozadejte je, aby na zakladé toho, co
se naucili v pfedchozich lekcich, napsali kliCova slova nebo kratké fraze souvisejici s
kazdym klicovym sdélenim. Pozadejte je, aby své papirky umistili pod pfisludné sdéleni.
Poté pracujte spole¢né: seskupte podobné napady pod jednotlivymi sdélenimi, oznacte
jednotlivé skupiny zastfeSujicimi pojmy, vyznacte souvislosti mezi skupinamii sdélenimi.

Tipy a feSeni pro ucitele:
» Tato reflektivni aktivita pomiZe studentim zopakovat a shrnout vSechna dosud
probrana témata pomoci pripadové studie z oblasti materského zdravi.
= Kapitola 1: Historie a vyvoj inkluzivity v klinickych studiich
= Kapitola 2: Kdo jsou opomijené skupiny?
= Kapitola 3: Bariéry zacleriovani opomijenych skupin — jak jim porozumét

= Pokud je ftfida pocetna, povérte 2-3 studenty moderovanim diskuze, trfidénim a
seskupovanim napadd.
» Vedte kratkou diskuzi:
'\I\' = Ktera témata nebo pojmy se objevuji nejéastéji?
= Jsou nékteré problémy spoleéné pro vice sdéleni?
= Které oblasti stale vyvolavaji otazky nebo vyZaduji vétsi pozornost?
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KAPITOLA 4: PRIPADOVA STUDIE: KLINICKE STUDIE A CELOSVETOVA MATERSKA MORTALITA

Reflektivni aktivita 4.3: ,,Odstranéni mezer v dilkazech tykajicich se téhotnych zen v souvislosti s HIV a soubéznymi infekcemi* upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: hivpregnancyethics.org

Navstivte webovou stranku pracovni skupiny PHASES ,Ending the evidence gap for
pregnant women around HIV/co-infections: A call to action®. Vyberte si jednu z publikaci na
webovych strankach a zamyslete se nad tim, jak jsou tfi etické principy (ochrana,

dostupnost, respekt) FeSeny ve vami vybraném &lanku.
»
(L[]

Navstivte webovou stranku pracovni skupiny PHASES a vyberte si jednu z publikaci nebo
zdrojl. Peclivé si prec¢téte vybrany ¢lanek a zamyslete se nad tim, jak jsou v ném feSeny tfi
etické principy — ochrana, dostupnost a respekt. Napiste kratkou reflexi (100-150 slov)
zaméfenou na nasledujici otazky:

UPRAVA PRO INDIVIDUALNi PRACI

1. Jak jsou v c¢lanku prezentovany jednotlivé etické principy (ochrana, dostupnost,
respekt)?

se Uc€astni t&€hotné osoby?
Odeslete svou odpoveéd do cloudu/diskuzniho féra.
Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouZit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
ZvaZte anonymizaci odpovéd|.

Y 3-4 studenti v tymu
[~

UPRAVA PRO PRACI V TYMU
Kazdy tym by si mél vybrat jednu publikaci z webovych stranek. PoZadejte tymy, aby si
vybrany ¢lanek precetly a diskutovaly o tom, jak jsou v ném feSeny tfi etické principy. K
diskuzi pouzijte nasledujici otazky:

1. Jak jsou v ¢&lanku prezentovany jednotlivé etické principy (ochrana, dostupnost,
respekt)?

2. Ktery z téchto principl je podle vas nejobtiznéjsi dodrzet v kontextu vyzkumu, kterého
se ucastni téhotné osoby?

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na konci
pozadejte kazdou skupinu, aby stru¢né predstavila své zaveéry.

Po prezentaci kazdé skupiny spole¢né diskutujte o spole&nych bodech nebo rozdilech.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

= Pred zahajenim tymové prace si se tfidou zopakujte etické principy (ochrana,
dostupnost, respekt) k pochopeni jejich vyznamu a souvislosti s vyzkumem v oblasti
matefského zdravi.

= Béhem aktivity muizZete promitnout schéma z lekce 4.3. Vizuélni prehled muze
studentim pomoci udrzZet pozornost a efektivnéji principy uplatnit pfi skupinové diskuzi.

= Zabrarite duplicité vybranych c¢lankd.

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Zacnéte zopakovanim etickych principl: ochrana, dostupnost, respekt. Pro lepsi pochopeni
promitnéte schéma z lekce 4.3. Vyberte jednu publikaci a spole¢né si prectéte kli¢ové body
nebo abstrakt. Prodiskutujte nasledujici otazky:

1. Jak jsou v ¢lanku prezentovany jednotlivé etické zasady (ochrana, dostupnost,
respekt)?

2. Vyskytuji se v ¢lanku néjaka eticka dilemata nebo rozpory mezi témito principy?

3. Jak by mohly byt poznatky z této publikace aplikovany v rdznych regionalnich nebo
narodnich kontextech?

4. Pro¢ je dulezité zohlednit tyto etické principy pfi navrhovani a provadéni vyzkumu
zahrnujiciho téhotné osoby?

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Publikaci vyberte spolecné, nebo pfedem.
= Muzete vytisknout nékolik kopii vybraného ¢lanku nebo ho promitnout.
= Diskuzi podpofte dalSimi otazkami:

_\,\_ = Otéazka 3: Nabizi publikace feSeni, ktera by mohla fungovat i ve vasi zemi nebo
regionu?

= Otéazka 4: Dokazete uvést situaci z praxe, kdy nedostatek pristupu, ochrany
nebo respektu negativné ovlivnil materské zdravi?
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KAPITOLA 4: PRIPADOVA STUDIE: KLINICKE STUDIE A CELOSVETOVA MATERSKA MORTALITA

Reflektivni aktivita 4.4: ,,Pouziti nastroje INCLUDE Ethnicity Framework‘ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: INCLUDE Ethnicity Framework

Nastroj INCLUDE Ethnicity Framework pomaha vyzkumnikim urcit, které etnické skupiny je
vhodné do studie zahrnout, aby jeji vysledky byly co nejvice aplikovatelné na $irsi populaci.
Umoznuje identifikovat prfekazky, které by mohly zaclenéni téchto skupin komplikovat. Po
jejich identifikaci mGze tym hledat zpUsoby, jak tyto problémy pfekonat.

Jak jste se jiz dozveédéli v lekci 4.2, vysoky krevni tlak (hypertenze) béhem téhotenstvi patfi
mezi hlavni pfiiny matefské umrtnosti ve svété. Tento priklad ilustruje praci s nastrojem
INCLUDE Ethnicity Framework na studii When to Induce Labour to Limit (WILL), ktera se
zabyva riziky spojenymi s hypertenzi v t&€hotenstvi.

U kterych etnickych skupin bylo zjisténo vysSi riziko komplikaci v téhotenstvi v souvislosti s
chronickou hypertenzi? Ke zhodnoceni faktord ovliviujicich zaclefiovani rdznych etnickych
skupin do vyzkumu vyuzijte pracovni listy a zamyslete se nad tim, jak mudze téhotenstvi
ovlivitovat rozhodovani o ucasti ve studii v zavislosti na etniku.

Tip: Pokud je pro vas prace s anglickym textem obtizna, mlzete cely dokument prelozit

napf. nastrojem DeepL.
(M [e]

Projdéte si strany 3-7 ilustrativniho prikladu vyuziti nastroje INCLUDE Ethnicity Framework
a zaméite se na nasledujici otdzky: U kterych etnickych skupin bylo zjist&no vy3Si riziko
komplikaci v téhotenstvi v souvislosti s chronickou hypertenzi? Jak muZze téhotenstvi
ovliviiovat rozhodovani o u€asti ve studii v zavislosti na etniku?

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI

Vytvofte dva snimky v PowerPointu, ve kterych odpovite na tyto otazky a odeslete je do
cloudu/diskuzniho féra.

Tipy a feSeni pro ucitele: Zvazte anonymizaci odpovédi. MuZete vybrat jednu nebo dvé
prezentace, které poslouZzi jako podklad pro naslednou diskuzi ve tfidé.

-\‘.7 3-4 studenti v tymu
[~

Rozdélte studenty do tymu a pozadejte je, aby vytvofili infografiku shrnujici klicové body z

prikladu vyuziti nastroje INCLUDE Ethnicity Framework (str. 3-7) a jejich tymovych diskuzi.

P¥i diskuzi i tvorbé infografiky mohou studenti vychazet z nasledujicich bodu:

UPRAVA PRO PRACI V TYMU

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

1. Hilavni zjisténi: U kterych etnickych skupin bylo zjist€no vySSi riziko komplikaci v
téhotenstvi v souvislosti s hypertenzi? Jaké faktory mohou ovlivnit u€ast téchto skupin
v klinickych studiich?

2. Bariéry a vyzvy: Jaké bariéry (napf. strukturalni, kulturni, etické) by mohly branit
Ucasti?

3. Jak pomaha nastroj INCLUDE Ethnicity Framework: Jak ramec INCLUDE poméaha

fesit tyto bariéry?

Souvislost s dalsSimi tématy: Propojte své poznatky s obsahem predchozich kapitol.

5. Tipy pro grafické znazornéni: Pouzijte jednoduchou grafiku, ikony a Sipky k
znazornéni vztahl mezi jednotlivymi napady.

»

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na konci
pozadejte kazdou skupinu, aby pfedstavila svou infografiku tfidé.

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Doporucené nastroje: Canva, Piktochart, Google Slides, Adobe Express, nebo papir a
fixy.

= Doporucte studentum, aby si pfed hodinou zopakovali pfedchozi kapitoly k
jednodu$$imu vyhledavani souvislosti a podpore integrativniho mysleni.

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Pozadejte studenty, aby si samostatné, doma nebo ve vyuce, kratce prosli strany 3-7
prikladu vyuziti INCLUDE Ethnicity Framework. Diskutujte:

1. U kterych etnickych skupin bylo zjisténo vy$Si riziko komplikaci v téhotenstvi v
souvislosti s hypertenzi?
2. Jaké faktory mohou ovlivnit u€ast téchto skupin v klinickych studiich?

Tipy a rfeSeni pro ucitele:
= Prohlubte diskuzi pomoci téchto otazek:
'\I\' = Dokazete uvést podobné bariéry i u jinych opomijenych skupin (napf. na
zakladé socioekonomického statusu, véku, zdravotniho postizeni)?
= Které bariéry je nejtéZsi pfekonat — a proc¢?
» Jaka je etickd odpovédnost vyzkumnych pracovniki vaéi opomijenym
skupinam, které jsou vystaveny vy$Simu riziku, ale zaroveri jsou casto z
klinickych studii vyfazovany?
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KAPITOLA 4: PRIPADOVA STUDIE: KLINICKE STUDIE A CELOSVETOVA MATERSKA MORTALITA

Reflektivni aktivita 4.5: ,,Prilomové pokroky v oblasti materské mortality* upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: GoogleNews

Pomoci GoogleNews nebo jiného divéryhodného zpravodajského zdroje (v Ceské
republice napt. CT24) najdéte alespori jeden dal$i ptiklad toho, jak klinické studie pfispivaji
ke spInéni SDG 3.1 — sniZzeni matefské umrtnosti na méné nez 70 umrti na 100 000 zivé
narozenych déti. DalSi oblasti, které dosud nebyly probrany, mohou byt napfiklad:
telemedicina, mobilni zdravotni technologie (mHealth), sbér dat, globalni iniciativy na
podporu zdravi, kampané v oblasti vefejného zdravi, podpora zmén v politice.

Jaké hlavni aspekty klinickych studii a zdravotnického vyzkumu jsou zdUraznény a v jakém
kontextu (vyvoj IéCiv, socialni nebo kulturni vlivy, globalni pokyny atd.)?

Pomoci divéryhodného zpravodajského zdroje najdéte jeden priklad, jak klinické studie
pfispivaji k cili udrzitelného rozvoje 3.1 (zlep$eni matefského zdravi). Vyberte novéjsi
¢lanek tak, aby reflektoval téma soucasného, relevantniho vyzkumu. Pokud je to mozné,
vyberte ptiklad ktery se tyka vasi zemé nebo nedostateéné zastoupené oblasti. Napiste
kratkou reflexi (100-150 slov) s odpovédmi na nasledujici otazky a odeSlete ji do
cloudu/diskuzniho féra:

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI

1. Na co se vyzkum nebo projekt zaméfuje?
2. Jakym zpUsobem se snazi zlepSit vysledky v oblasti matefského zdravi?
3. Které aspekty principli spravedinosti, diverzity a inkluzivity tento pfiklad fesi?

Tipy a feseni pro ucitele: Zvazte anonymizaci odpovédi. MuZete vybrat jednu nebo dvé
prezentace, které poslouZzi jako podklad pro naslednou diskuzi ve tfidé.

. . ., -0

UPRAVA PRO PRACI V TYMU e, 3-4studentivtymu
=

Rozdélte studenty do skupin. Kazda skupina najde jeden pfiklad toho, jak klinické studie

prispivaji k plnéni cile SDG 3.1. Pozadejte studenty, aby ve svych skupinach diskutovali o

nasledujicich otazkach:

1. Na co se vyzkum nebo projekt zaméfuje?
2. Jakym zpUsobem se snazi zlepSit vysledky v oblasti matefského zdravi?
3. Které aspekty principu spravedinosti, diverzity a inkluzivity tento pfiklad fesi?

Spustte ¢asomiru. Obchazejte tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na konci pozadejte
kazdou skupinu, aby béhem 3 minut prezentovala sv(j vybrany pfiklad. Po kazdé
prezentaci vyzvéte ostatni tymy, aby kladly otazky nebo pfidavaly doplrujici informace.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Zajistéte rozmanitost témat mezi skupinami. Mizete pridélit nebo schvalit témata, abyste
zabranili duplicité, nebo pfipravit vyti§téné nebo elektronické zdroje pfedem.

= Podnécujte diskuzi:

'\l\' = Otézka 2: Zamyslete se nad mistnim nebo globalnim kontextem. Komu mdze z
vyzkumu nebo projektu profitovat?

= Otazka 3: Zohledriuje priklad opomijené skupiny? Existuji néjaké prekazky v
dostupnosti nebo realizaci?

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Nechte studenty, aby si individualné vyhledali (napf. pfes Google News) nedavné ¢lanky
ukazujici jak vyzkum pomaha snizovat matefskou mortalitu. Pozadejte je, aby se zaméfili
na pfiklady tykajici se jednoho z nasledujicich témat: telemedicina, mobilni zdravotni
technologie (mHealth), sbér dat, globalni iniciativy na podporu zdravi, kampané v oblasti
vefejného zdravi, podpora zmén v politice.

1. Jak by tento pfistup mohl pomoci zlepSit matefské zdravi nebo snizit matefskou
umrtnost?

2. Kdo by z n& mohl nejvice profitovat? Jsou do né&j zapojeny nékteré opomijené
skupiny?

3. Jaké jsou prekazky nebo rizika tohoto pfistupu?

Po péti minutach &teni spojte studenty ke spole¢né diskuzi. Pozadejte je, aby své napady
napsali jako kli€ova slova na tabuli pod pfislusné téma. Vedte diskuzi a najdéte opakujici se
témata. Aktivitu zakon&ete nasledujicimi otazkami:

Které pfistupy se jevi jako nejslibnéjsi?

\I = Které opomijené skupiny byly zminény nejc¢astéji a proc?
= Jaké mezery nebo omezeni jsou stale pfitomné?

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Zaméfte se i na socialni a systémové souvislosti, nejen na technologické ¢i medicinské
inovace.
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KAPITOLA 4: PRIPADOVA STUDIE: KLINICKE STUDIE A CELOSVETOVA MATERSKA MORTALITA

Otazky s vybérem z vice odpovédi a reseni

Kterd z nasledujicich moznosti je podle WHO selhanim zdravotniho systému, které
pfispiva k matefské umrtnosti?

A) Nedostateny pocet a vzdélani zdravotnického personalu

B) Nedostatek zakladniho zdravotnického materialu

C) Nizka odpovédnost zdravotnickych systému

D) Vsechny vyse uvedené

Odpovéd: D; Zprava WHO ,Trends in maternal mortality estimates 2000 to 2023“
popisuje selhani zdravotniho systému, ktera se projevuji (i) nizkou kvalitou péce,
véetné nedcty, Spatného zachazeni a zneuZzivani, (ii) nedostatecnym poctem a
nedostateéné vyskolenym zdravotnickym personalem, (iii) nedostatkem zakladnich
Ié¢iv a zdravotnického materialu a (iv) nizkou odpovédnosti zdravotnich systémd.

Ktera z nasledujicich definic se vztahuje k matefskému zdravi?

A) Zdravi a pohoda zen béhem téhotenstvi, porodu a poporodniho obdobi

B) Umrti Zeny b&hem t&hotenstvi nebo do 42 dnd po ukondeni t&hotenstvi

C) Pocet umrti matek na 100 000 Zivé narozenych déti béhem daného Casového
obdobi

D) Podil umrti Zen v reprodukénim véku v disledku t&éhotenstvi nebo porodu

Odpovéd: A; Matefské zdravi obecné oznacuje zdravi a pohodu Zen béhem
tehotenstvi, porodu a po ném (CDC, 2024).

Jaka je definice prostfedi s omezenymi zdroji v kontextu globalniho zdravi?

A) Zemé, kde zakladni zdravotni péci zajiStuje statni systém, a zaroven existuje
druha udroven péce, kdy si lidé mohou zaplatit lepSi kvalitu nebo rychlejsi
dostupnost sluzeb.

B) Zemé nebo prostiedi, kde chybi dostatecné prostredky k zajisténi adekvatni
péce o kriticky nemocné osoby.

C) Zdravotni systémy, kde je ziskavani novych poznatk( souc¢asti kazdodenni praxe,
s cilem zlepsit zdravi jednotlivel i celé populace.

D) Zajisténi dostupnosti kvalitni zdravotni péce vSem, zejména tém nejzraniteln&jsim,
aniz by museli ¢elit finanénim problémudm.

Odpovéd: B; Prostiedi s omezenymi zdroji se vztahuje k zemim nebo prostredim, kde
chybi dostate¢né prostfedky k zajisténi adekvatni péce o kriticky nemocné osoby.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

U kolika procent klinickych studii zahajenych v roce 2024 bylo t€hotenstvi vstupnim
kritériem?

A) 1%

B) 4%

C) 36%

D) 51%

Odpovéd: B; Podle GlobalData bylo téhotenstvi kritériem pouze u 4 % klinickych studii
zahéjenych v roce 2024.

Jaké jsou vyhody tepelné& stabilnich IéCiv, jako je napf. misoprostol, k |éEbé&

poporodniho krvaceni?

A) Tepelné stabilni 1éCiva jsou navrZzena tak, aby se vstfebavala rychleji, takZze jsou
ucinnéjsi.

B) Tepelné stabilni 1éCiva jsou dullezita, protoze je mulze podavat clovék bez
|ékarského vzdélani.

C) Tepelné stabilni lé¢iva Ize skladovat bez nutnosti udrzovani specifické
teploty, diky €éemuz jsou dostupnéjSi a snaze transportovatelna, zejména v
odlehlych nebo venkovskych oblastech.

D) Tepelné stabilni Ié€iva nepfinaseji zadné vyhody v I1é€bé poporodniho krvaceni.

Odpovéd: C; Tepelné stabilni IéCiva jsou ucinna i bez nutnosti skladovani pri specifické
teploté, coz je &ini dostupnéjsi volbou pro prostfedi s omezenymi zdroji.
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KAPITOLA 4: PRIPADOVA STUDIE: KLINICKE STUDIE A CELOSVETOVA MATERSKA MORTALITA

Otazky s vybérem z vice odpovédi a reseni

Kolik procent vSech umrti matek pfipada dle WHO na zemé s nizkymi a niz$imi
stfednimi pfijmy?

A) 90 %

B) 100 %

C) 85%

D) 95%

Odpovéd: D; Podle statistik WHO za rok 2020 dochazi k 95 % vSech umrti matek v
zemich s nizkymi a niz§imi stfednimi pfijmy.

Ve které zemi s vysokymi pfijmy maji nékteré znevyhodnéné skupiny vyrazné vyssi
miru matefské umrtnosti nez v zemich s nizSimi pFijmy?

A) Némecko

B) Austrélie

C) Spojené staty

D) Kanada

Odpovéd: C; Ve Spojenych statech mize byt mira matefské Gmrtnosti u opomijenych
skupin dokonce vy$88i nez v zemich s nizSimi prijmy.

Jaké léCivo pouzivané v 50. a 60. letech minulého stoleti zpUsobilo tisicdm déti
vrozené vady a je Casto zmiriovano v diskuzich o pouzZivani novych Ié€iv u t&éhotnych
osob?

A) Thalidomid

B) Misoprostol

C) Lenalidomid

D) Pomalidomid

Odpovéd: A; Thalidomid, lécivo pouzivané v 50. a 60. letech 20. stoleti k Ié¢hé
téhotenské nevolnosti, které zptsobilo téZké vrozené vady tisiciim déti po celém svété.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Termin ,drug drought® v oblasti matefského zdravi Ize chapat jako:

A) Globalni nedostatek doporuceni tykajicich se IéCiv pro stavy souvisejici s
téhotenstvim

B) Globalni nedostatek novych nebo vylepSenych léciv k 1éEbé onemocnéni
souvisejicich s téhotenstvim

C) Globalni nedostatek dostupnych darct krve pro operace a zakroky v téhotenstvi
nebo po porodu

D) Globalni nedostatek zdravotnickych pracovnikl kvalifikovanych pro péci o matku a
dité

Odpovéd: B; Dr. Ammerdorffer et al. popsali ,drug drought“ v oblasti matefského
zdravi jako nedostatek inovaci léCiv pro zdravi matek. Uvedli, Ze ,je nutna spoluprace
vSech zapojenych stran, véetné poskytovatell financi a téch, ktefi klinické studie
organizuji ¢i provadeji, k urychleni investic do vyvoje novych nebo vylepSenych léciv
pro stavy souvisejici s téhotenstvim.”

Jaka je hlavni vyhoda living guidelines pro matefské zdravi?

A) Living guidelines nevyZaduji neustalé pfehodnocovéni, coz zajistuje
konzistentnost pro poskytovatele zdravotni péce.

B) Living guidelines omezuji riziko chyb tim, Ze se striktné drzi postupu, které se v
minulosti osvédcily.

C) Living guidelines umoznuji rychlé aktualizace v reakci na nejnovéjsi
vyzkum, vysledky klinickych studii a vyvijejici se postupy ve zdravotni péci.

D) Living guidelines se zaméruji vyhradné na udrZeni pacientt nazivu bez ohledu na
ekonomické naklady pro systém zdravotni péce

Odpovéd: C; Svétova zdravotnicka organizace uplatriuje pristup living guidelines k
doporucenim tykajicim se materského zdravi. Jakmile jsou k dispozici nové dikazy,
pokyny jsou v realném ¢ase aktualizovany.
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KAPITOLA 4: PRIPADOVA STUDIE: KLINICKE STUDIE A CELOSVETOVA MATERSKA MORTALITA

Otazky typu spravné/nespravné a reseni

1. Matefskd mortalita se vztahuje k poCtu umrti matek na 100 000 Zivé narozenych déti
béhem daného ¢asového obdobi.

Odpovéd: Nespravné; Matefska mortalita oznacuje umrti v dusledku komplikaci
béhem téhotenstvi nebo porodu (UNICEF, 2025). Mira matefské umrtnosti (MMR) se
definuje jako pocet umrti matek na 100 000 Zivé narozenych déti béhem daného
casového obdobi, a udava riziko umrti na jedno téhotenstvi (WHO, 2025).

2. Zaméfit se vyhradné na klinické pfi¢iny matefské umrtnosti je dostacujici.

Odpovéd: Nespravné; zamerit se vyhradné na klinické pficiny materské umrtnosti je
nedostatecné a muizZe byt jednim z ddvodd, pro¢ se v mnoha zemich matefska
umrtnost neméni (Souza et al., 2024).

3.V minulosti neexistoval zadny systém pro hodnoceni terapeutickych zasaht uréenych
téhotnym Zendm ani pro predvidani ucinkG téchto zasahG u téhotnych osob a
nenarozenych déti.

Odpovéd: Spravné; Muzi byli az do konce 20. sfoleti povaZovani za ,standardni”
skupinu pro vyzkum. Védci pfedpokladali, Zze Zeny budou na zkoumané zéasahy
reagovat stejné jako muzi (AAMC, 2024). V minulosti neexistoval Zadny systém pro
hodnoceni terapeutickych zasahu uréenych téhotnym Zzenam, ani pro predvidani
Ucinku téchto zasaht na téhotné osoby a jejich nenarozené déti (Waitt et al., 2022).

4. Schémata odlvodnéni mohou pomoci zucastnénym stranam zvazit, kdo by mél byt
zahrnut do klinické studie a pro¢.

Odpovéd: Sprdavné; V predchozich lekcich jste se seznamili s problematikou
vyrazovani urcitych skupin ze zdravotnického vyzkumu. Tyto praktiky pokracuji i dnes.
Schémata odidvodnéni mohou pomoci zicastnénym stranam zvazit, kdo by mél byt
zahrnut do klinické studie a proc.

5. Porodni asistentka ma odpovidajici vzdélani a vycvik k podpofe fyziologickych procesl
bé&hem porodu a zajisténi pozitivniho porodniho zazitku.

Odpovéd: Spravné; Porodni asistentky mohou také poskytovat a podporovat kvalitni,
socialné a kulturné citlivou a ddstojnou péci o Zeny a novorozence, ktera je zaloZena
na dukazech a lidskych pravech, a identifikovat, /écit nebo odesilat k dalsimu oSetfeni
Zeny a/nebo novorozence s komplikacemi.
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https://data.unicef.org/topic/maternal-health/maternal-mortality/#:~:text=Maternal%20mortality%20refers%20to%20deaths,to%20UN%20inter%2Dagency%20estimates.
https://www.who.int/data/gho/indicator-metadata-registry/imr-details/26#:~:text=Definition%3A,during%20the%20same%20time%20period.
https://www.thelancet.com/journals/langlo/article/PIIS2214-109X(23)00468-0/fulltext
https://www.aamc.org/news/why-we-know-so-little-about-women-s-health
https://doi.org/10.1038/s43856-022-00198-1

KAPITOLA 4: PRIPADOVA STUDIE: KLINICKE STUDIE A CELOSVETOVA MATERSKA MORTALITA

Clanky, obrazky, prehledy

4.1: Obrazek 1: Mira matefské umrtnosti (MMR), 2023 [Zdroj: UNICEF, 2025, licence CC 4.1: World Health Organization. Trends in maternal mortality estimates 2000 to 2023:
BY-NC 3.0 I1GO] estimates by WHO, UNICEF, UNFPA, World Bank Group and UNDESA/Population

Division [online]. World Health Organization: Geneva, Switzerland 2025. [cit. 5. ¢ervna
Maternal Mortality Ratio, (maternal deaths per 100,000 live births) 2025]. Dostupné z: https://www.who.int/publications/i/item/9789240108462

Trends in maternal mortality
2000 to 2020

Estimates by WHO, UNICEF, UNFPA, World Bank Group
and UNDESA/Population Division

Kli¢ové body pro uditele:

= Dokument uvadi trendy v matefské umrtnosti v letech 2000 az 2020 a ukazuje na
vyznamné globalni rozdily, zejména v subsaharské Africe a chudych regionech.

= PrlestoZze matefska umrtnost mezi lety 2000 a 2015 vyrazné poklesla, od zavedeni cilti
udrZzitelného rozvoje (SDG) v roce 2016 pokrok stagnuje. Mezi hlavni vyzvy patfi slabé
zdravotnické systémy, genderové nerovnosti a nedostatecna kvalita/presnost
dostupnych dat.

= Doporuceni kladou duraz na posileni zdravotnickych systémdi, reSeni socialnich
determinant zdravi a zaji§téni inkluzivniho a spravedlivého pfistupu k péci o matky,
aby bylo mozné splnit cile SDG do roku 2030.

@ < [70-120) [120-160) [160-220) @ [220-1000)

Figure 1: Maternal mortality ratio, 2023 [Source: UNICEF, 2025 licenced by CC BY-NC 3.01GO]

Kli¢ové body pro ucitele:

= Obrazek predstavuje mapu svéta znazorriujici pomér matefské umrtnosti v roce 2023 —
definovany jako pocet umrti matek na 100 000 Zivé narozenych déti.

= Tmavé modra (<70): Nejniz8§i matefskou umrtnost maji nejrozvinutéjsi regiony, jako je
Severni Amerika, Evropa, Austrélie a ¢asti Asie a Jizni Ameriky.

= Svétle modra (70-120): Zahrnuje nekteré casti Latinské Ameriky, jihovychodni Asie a
Jizni Afriky.

= Zluta (120-160) a svétle oranzové (160-220): Casti jizni Asie a subsaharské Afriky.

= Tmavé oranZova (220-1000): Nejvyssi materska umrtnost se tyka stfedni a zapadni

Afriky.
o o I Co-funded by the
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KAPITOLA 4: PRIPADOVA STUDIE: KLINICKE STUDIE A CELOSVETOVA MATERSKA MORTALITA

Clanky, obrazky, prehledy

4.2: Celosvétové rozlozeni pfic¢in matefské umrtnosti v letech 2009-2020 jako podil z 4.2: Obrazek 2: Rozdily v MMR mezi vyspélymi zemémi. [Zdroj: Gunja et al., 2024]

celku (%). Barevné sloupce pfedstavuji medianové hodnoty s 80% intervalem nejistoty . . . .

[Zdroj: Cresswell et al., 2025, licence CC BY 3.0 IGO] The United States continues tp have the highest maternal death rate, with the rate

for Black women by far the highest of any group.
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Kli¢ové body pro ucitele:
= Obrazek znazorriuje globaini rozlozeni pficin umrti matek v letech 2009 az 2020 jako o 2o Cavee rltod 0o b aevaied by e regnancy o 1 anegemer b ot o acedonta o PlGatal sauses. ot e niomaton on how et moraty s efc, ses
= Krvdceni (+ 27 %): hlavni pri¢ina umrti matek mask signiicant difierence in matemal mortalty rates
* Nepiimé pric¢iny (+ 23 %): druha nejcastéjsi pficina, napfr. jiz existujici Conton Tt Heati i, Nt Vi St cs yetor,mostally an ity Gt o Mot Mottty ot e Uit S, 2075 e
onemocnéni komplikujici téhotenstvi
* Hypertenze (+ 17 %) Kili¢ové body pro ucitele:
= Jiné pFimé priéiny (+ 10 %) = Sloupcovy graf porovnavajici miru matefské mortality (MMR) mezi vybranymi
= Potrat (+ 9 %) vyspélymi zemémi a mezi nékterymi etnickymi skupinami ve Spojenych statech. MMR
= Embolie (+ 8 %) je definovana jako pocet matefskych umrti na 100 000 Zivé narozenych déti.
= Sepse (+ 7 %) = Spojené staty maji nejvy$si celkovou MMR ze vSech vyobrazenych zemi s vysokymi
pfijmy: 22,3 amrti na 100 000 Zivé narozenych déti.
=  Mimoradné vysoka je MMR v USA u afroamerickych zen — 49,5, coZ je nejvySsi mira v
celém grafu. U bélosek v USA je MMR 19,0, u hispanskych Zen 16,9 a asijskych Zen
13,2.
= Clének zdirazfiuje, Ze vice neZ 80 % téchto umrti je mozné predejit. To znadi, Ze
pficinou téchto rozdil( nejsou biologické faktory, ale systémova selhani.
= Ve srovnani s ostatnimi zemémi maji Zeny v USA nejomezenéjsi pristup k poporodni
péci, jako jsou napr. lékarské prohlidky v domacim prostredi nebo placena dovolena.
Spojené staty a Kanada zaroveri patfi mezi zemé s nejnizs§im poctem porodnich
asistentek a gynekologt-porodnika.
= Afroamerické Zeny &eli mimoradné vysokému MMR v dusledku systémového rasismu,
nerovného pristupu ke zdravotni péci a predsudkt zdravotniki, které negativné
ovlivriuji jak kvalitu poskytované péce, tak jeji vysledky.
o o I REIW Co-funded by the
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Clanky, obrazky, prehledy

4.2: Souza JP, Day LT, Rezende-Gomes AC, Zhang J, Mori R, Baguiya A, Jayaratne K,
Osoti A, Vogel JP, Campbell O, Mugerwa KY. A global analysis of the determinants of
maternal health and transitions in maternal mortality. Lancet Glob Health [online]. 2024;
12(2):e306-16. [cit. 5. Cervna 2025]. Dostupné z: https://doi.org/10.1016/s2214-
109x(23)00468-0

Maternal Health in the Perinatal Period and Beyond 1

A global analysis of the determinants of maternal health and
transitions in maternal mortality

Jodo Paulo Souza, Louise Tina Day, Ana Clara Rezende-Gomes, Jun Zhang, Rintaro Mori, Adama Baguiya, Kapila Jayaratne, Alfred Osoti,
Joshua P Vogel, Oona Campbell, Kidza Y Mugerwa, Pisake Lumbiganon, Ozge Tungalp, Jenny Cresswell, Lale Say, Allisyn Carol Moran,
Olufemi T Oladapo

Klicové body pro ucitele:

» Clanek se zabyvéa multifaktorialnimi pfidinami matefské Umrtnosti a zménami, kterymi
prochazeji zemé pfi snizovani materské umrtnosti.

= Zdurazriuje, Ze zdravi matek neni ovlivnéno pouze lékarskou péci, ale také celou fadou
socialnich, ekonomickych, environmentalnich a individualnich faktord.

= V roce 2020 zemfelo v souvislosti s téhotenstvim nebo porodem pfiblizné 287 000 Zen,
pficemz vétsiné téchto umrti bylo mozné predejit véasnou a kvalitni zdravotni péci.
Viyrazné vyssimu riziku ¢eli Zeny z chudsich socioekonomickych prostfedi, Zeny Zijici v
zonach konfliktd a prislusnice etnickych mensin.

= Autori analyzovali data z 185 zemi s cilem porozumét tomu, jak se materské zdravi v
Case zlepSuje a jaké prekazky tento proces zpomaluji.

= Popisuji pét fazi ,vyvoje materské mortality” od velmi vysoké k velmi nizké mire
matefské mortality. Zemé, které posiluji prava Zen, podporuji vzdélavani, zvysuji prijmy
a zlep$uji dostupnost zdravotni péce, maji vy$8i pravdépodobnost postupu do vy$Sich
fazi tohoto vyvoje.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

4.2: Tabulka 1: Vztah mezi podilem jednotlivych pfi€in umrti matek a vysledky vyzkumu v
ramci studii zaméfenych na matefské zdravi v zemich s nizkymi a stfednimi pfijmy, 2010—
2019 [Pfevzato z: Eggleston et al., 2022, licence CC BY-NC 4.0 ]

Contribution to mortality in Number of trials (% of

Causes of maternal mortality ‘developing regions’ (%)  all trials)
Abortiont 7.9 N/A
Embolism 3: 0 (0.0)
Haemorrhage 27.1 81 (9.3)
Hypertensive disorders 14.0 55 (6.3)
Sepsis 10.7 23 (2.6)
Complications of delivery 2.8 15(1.7)
Obstructed labour 2.9 3(0.3)
HIV related 5.5 38 (4.3)
Pre-existing medical conditions 14.8 10 (1.1)
Other 15122 649 (74.3)
Total 100.0 874 (100.0)

*Mortality figures were taken from the 2014 Say et al report.®
TAbortion was excluded from this review, and hence no results are reported.
N/A, not applicable.

Kli¢ové body pro ucitele:

= Tabulka porovnava podil riznych pri¢in dmrtnosti matek v rozvojovych zemich s tim,
kolik pozornosti ziskala kazdé z téchto pficin v rdmci studii zamérenych na matefské
zdravi provedenych v zemich s nizkymi a stfednimi pfijmy (LMIC) v letech 2010-2019.

= Je zfetelny nesoulad mezi pfi¢inami umrti a zamérenim vyzkumu.

= Nékteré z hlavnich pficin, jako jsou sepse, hypertenze a krvaceni, nejsou ve vyzkumu
dostate¢né zastoupeny.
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Clanky, obrazky, prehledy

4.3: Kaye DK. The moral imperative to approve pregnhant women’s participation in
randomized clinical trials for pregnancy and newborn complications. Philos Ethics
Humanit Med [online]. 2019; 14:11. |[cit. 5. c&ervna 2025]. Dostupné z:
https://doi.org/10.1186/s13010-019-0081-8

The moral imperative to approve pregnant
women's participation in randomized
clinical trials for pregnancy and newborn
complications

Dan Kabonge Kaye'?

Kli¢ové body pro ucitele:

Clanek se zabyvé zneuZzivanim pojmu ,zranitelnost® —

sobé skodlivé.

Nedostatek vyzkumu znamena, Ze téhotné osoby nemaji k dispozici Ié¢bu zaloZzenou na

dikazech. To mize vést k méné ucinné nebo rizikové 1écbé.

Viyhybani se vyzkumu u téhotnych osob riziko neodstrariuje — pouze ho prenese do

realné klinické praxe, kde ¢asto chybi data potfebna k bezpecné Ié¢bé.

Téhotenstvi ovlivriuje vstfebavani, distribuci a metabolismus /ékd, pfesto je vétsina léka

davkovana podle standard( pro netéhotné osoby.

MdzZete studenty vyzvat k zamy$leni: Kdy ochrana téchto osob prestava byt prospésna a

stava se omezujici ¢i dokonce diskriminacni?

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

automatické oznacovani
téhotnych Zen za zranitelné vede k jejich vyfazovani z vyzkumu, coZz mize byt samo o

4.3: Van Zyl C, Badenhorst M, Hanekom S, Heine M. Unravelling ‘low-resource settings’: a
systematic scoping review with qualitative content analysis. BMJ Glob Health [online].
2021; 6(6):e005190. [cit. 5. €ervna 2025]. Dostupné z: https://doi.org/10.1136/bmjgh-2021-
005190

Unravelling ‘low-resource settings’: a
systematic scoping review with
qualitative content analysis

! Marelise Badenhorst @ 2 Susan Hanekom @ '

2

Chanel van Zyl
Martin Heine

Kli¢ové body pro ucitele:
= Tento pfehled zkouma vyznam Siroce pouZivaného, ale c&asto vagniho terminu
Lprostfedi s omezenymi zdroji* (low-resource settings, LRS), zejména ve
zdravotnickém vyzkumu. Autofi misto jednoduchého spojovani LRS s nizko nebo
stfedné pfijmovymi zemémi identifikovali devét vzajemné propojenych témat, ktera
popisuji slozZitou povahu omezenych zdroji:
= Financ¢ni tlak — chudoba, nedostate¢né zdravotni pojisténi, zavislost na
verejné pomoci.
= Neoptimalni poskytovani zdravotni péce — nizka kvalita péce, omezena
dostupnost a pfetizené systémy.
= Nedostatecna infrastruktura — chybéjici doprava, kanalizace, elektfina a
pfistup k technologiim.
= Nedostatek znalosti — nizka zdravotni gramotnost, nedostate¢né vzdélani a
omezené Skoleni personalu.
= Vyzkumné vyzvy — bariéry branici etickému a relevantnimu vyzkumu.
= Omezené socialni zdroje — nedostatek materialni nebo emocionalni podpory
(napr. informace, zboZzi, laska, prijeti) v rémci sociélniho okoli dané osoby.
= Geografické a environmentalni faktory — izolace, terén, klima a vzdalenost
od poskytovatelt zdravotni péce.
= Omezené lidské zdroje — nedostatek kvalifikovaného zdravotnického
personalu a pretizeni poskytovateld.
= Vliv pfesvédceni a praktik — kulturni nebo naboZenské normy, které formuji
chovani v oblasti zdravi.
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Clanky, obrazky, prehledy

4.3: Obrazek 1: Etické principy pro feSeni nerovnosti v dostupnych dukazech pro
pouzivani léCiv béhem té&hotenstvi (pracovni skupina PHASES, 2021) [Zdroj: WHO, 2025
licencovano CC BY-NC-SA 3.0 IGQ]

Protection

Pregnant persons and the children they will have deserve equitable protection from drug
related risks. Research is essential to ensuring that the drugs taken by people - e.g. to
prevent or treat infections that co-occur with pregnancy, including HIV, hepatitis and
syphilis - meet an acceptable safety standard.

Access

Pregnant persons deserve timely access to the most effective medications to protect their
health and that of their future children. Pregnancy-specific evidence is needed to avoid
delays in access to next-generation treatment and prevention modalities.

Respect

Pregnant persons deserve equitable respect for their own health. While important research
has been done to improve fetal and child outcomes, it is crucial to generate data that allows
for consideration of the impact of treatment decisions on maternal health.

U

— (U

Kli¢ové body pro ucitele:
= Obrazek vizualné predstavuje tfi etické zaklady pro feSeni nerovnosti v dikazech
tykajicich se uZivani Iéki béhem téhotenstvi. KaZdy zaklad je doplnén ikonou a kratkym
vysvétlujicim odstavcem:
= Ochrana — Zajistit, aby t&hotné osoby a jejich déti byly chrénény pred riziky
spojenymi s klinickymi hodnocenimi IéCiv.
= Dostupnost — Zajistit dostupnost véasné, Gcinné lécby béhem téhotenstvi
prostrednictvim ziskavani specifickych dikazi pro téhotenstvi.
= Respekt — Uznavat a uprednostriovat zdravi a autonomii téhotnych osob tim,
Ze se pfi rozhodovéni o 1é¢bé zohledni jejich celkové blaho, nejen dopad na
plod.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

4.4: Obrazek 1: Bariéry (vnéjSi kruh) zacleriovani téhotnych a kojicich osob do klinickych
studii a pfilezitosti (vnitfni kruh) k odstranéni mezer v dikazech tykajicich se zdravi matek
a novorozencu [Zdroj: Dey et al., 2025, licence CC BY 3.0 IGQ]
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Kli¢ové body pro ucitele:

= Obrazek je kruhovy diagram znazorriujici bariéry (vnéjsi kruh) zacleriovani téhotnych a
kojicich osob do klinickych studii a prilezitosti (vnitfni kruh) k odstranéni mezer v
dlkazech tykajicich se zdravi matek a novorozencl prostfednictvim klinickych studii,
zejména diky ucasti téhotnych a kojicich Zen.

= Mezi hlavni bariéry patfi. etické/regulacni vyzvy (napf. nesjednocené pokyny, riziko
poskozeni reputace), finanéni bariéry (napf. vysoké naklady, nizka navratnost),
mezery ve vyzkumnych kapacitach (napr. nedostateéné financovani, infrastruktura),
problémy s zapojenim komunity (napf. nedivéra, dezinformace) a potize s navrhem
studii.

= Hlavni pfileZitosti zahrnuji: dobra participativni praxe, koordinace mezi zucastnénymi
stranami, prioritizace investic, posileni globalni vyzkumné infrastruktury a zvyseni
efektivity organd Fidicich vyzkum.
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KAPITOLA 4: PRIPADOVA STUDIE: KLINICKE STUDIE A CELOSVETOVA MATERSKA MORTALITA

Clanky, obrazky, prehledy

4.4: Ammerdorffer A, McDougall AR, Tuttle A, Rushwan S, Chinery L, Vogel JP, Goldstein
M, Gulmezoglu AM. The drug drought in maternal health: an ongoing predicament. Lancet
Glob Health [online]. 2024; 12(7):e1174-83. [cit. 5. Cervna 2025]. Dostupné z:
https://doi.org/10.1016/S2214-109X(24)00144-X

The drug drought in maternal health: an ongoing predicament

Anne Ammerdorffer, Annie R A McDougall, Andrew Tuttle, Sara Rushwan, Lester Chinery, Joshua P Vogel, Maya Goldstein, A Metin Giilmezoglu

Kli¢ové body pro ucitele:

= Clanek analyzuje kriticky nedostatek inovaci ve vyvoji Iédiv pro stavy souvisejici s
téhotenstvim.

= Ackoli problémy jako preeklampsie, pred¢asny porod a poporodni krvaceni vyznamné
pfispivaji k tmrtnosti a nemocnosti matek po celém svéte, investice do vyvoje novych
lé¢iv jsou stale velmi omezené.

= V@tSina léCiv pouzivanych v sou¢asné dobé v péci o téhotné je dnes predesignovana
(tzv. repurposed) — puvodné vyvinuta pro jiné stavy a nebyla specificky testovana v
téhotenstvi.

= Téhotné osoby jsou casto vylucovany z klinickych studii, coz vede k off-label pouzivani
Iéki bez dostatecnych dukazi o bezpeénosti a ucinnosti.

= Farmaceutické spolec¢nosti povazuji vyvoj lék( pro téhotné za vysoce rizikovy a s
nizkym ocekavanym ziskem kvili obavam z odpovédnosti, vysokym nakladum a
nizkému oekavanému profitu.

= Iniciativa Accelerating Innovation for Mothers vytvofila globalni databazi sledujici
vyzkum a vyvoj v oblasti matefského zdravi a podporujici cileny vyvoj novych Iékd.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

4.5: Jokhio AH, Winter HR, Cheng KK. An intervention involving traditional birth attendants
and perinatal and maternal mortality in Pakistan. N Engl J Med [online]. 2005;
352(20):2091-9. [cit. 5. €ervna 2025]. Dostupné z: https://doi.org/10.1056/nejmsa042830

SPECIAL ARTICLE

An Intervention Involving Traditional Birth
Attendants and Perinatal and Maternal
Mortality in Pakistan

Abdul Hakeem Jokhio, M.B., B.S., Ph.D., Heather R. Winter, M.D., M.R.C.O.G.,
and Kar Keung Cheng, M.B., B.S., Ph.D.

Kli¢ové body pro ucitele:

= Tato randomizovana kontrolovana studie provedena v Pakistanu hodnotila, zda
vzdélavani porodnich asistentek, poskytnuti sad k bezpe¢nému vedeni porodu a
propojeni s mistnimi zdravotnickymi systémy pomdize snizit perinatalni a materskou
umrtnost.

= Intervence vyznamné sniZila perinatalni umrtnost a ukazala se jako velmi slibna.

= Perinatalni umrtnost klesla v intervenéni skupiné pfiblizné o 30 % (z 120 na 85 umrti
na 1000 poroddi).

= Klesla také matefska umrtnost (268 oproti
rozdil nebyl statisticky vyznamny.

= Vyznamné sniZeni bylo zaznamenano u poporodni sepse a krvaceni.

= Program byl nizkonakladovy a vyuzZival stavajici infrastrukturu, coz z néj ¢&ini
vhodny model do dalSich prostfedi s omezenymi zdroji.

360 na 100 000), i kdyz
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KAPITOLA 4: PRIPADOVA STUDIE: KLINICKE STUDIE A CELOSVETOVA MATERSKA MORTALITA

Clanky, obrazky, prehledy

4.5: Obrazek 1: Zména v podilu porodl ve zdravotnickych zafizenich a porodd za
pritomnosti porodni asistentky nebo zdravotni sestry v 18 zemich s nizkymi a nizSimi
stfednimi pfijmy, které mezi lety 2000 a 2017 snizily svou matefskou umrtnost o vice nez
50 %. [Zdroj: UNFPA, 2021, licence CC BY-NC-SA 3.0 IGO]

Change in % of births in facilities and % of births attended by midwives and nurses in 18
low-income and lower-middle-income countries that reduced their maternal mortality
ratio by more than 50% between 2000 and 2017

100 = Afghanistan 2010-2015
== Angola 2006-2016

=pe- Bangladesh 2000-2017

Bolivia (Plurinational
State of) 1999-2008

Cambodia 2000-2014

80

H

Eritrea 2002-2010
India 2005-2016

Kenya 2003-2014

Lao People’s
Democratic Republic 2006-2017

=== Malawi 2000-2016
== Mozambique 2003-2015

=== Nepal 2001-2016

professional midwives and nurses

Pakistan 2006-2017

=== Rwanda 2000-2015

% births attended by professional or associate

=== Sierra Leone 2008-2019

Tajikistan 2012-2017
- Timor-Leste 2009-2016
- i -
0 20 40 60 80 100 Zambia 2001-2018

% births in facilities

Kli¢ové body pro ucitele:

= Obrazek ukazuje, jak se v 18 zemich s nizkymi a stfedné nizkymi pfijmy zlepSily
vysledky v oblasti matefského zdravi v letech 2000 az 2017.

= Osa X predstavuje zménu v procentu porod( ve zdravotnickych zafizenich.

= Osa Y predstavuje zménu v procentu porodd, u kterych asistovaly porodni asistentky
nebo zdravotni sestry.

= Kazd4 Sipka predstavuje jednu zemi a pokrok v daném ¢asovém obdobi.

= VSechny zemé zahrnuté do grafu dosahly v daném obdobi sniZzeni matefské umrtnosti o
vice nez 50 %.

o o .. REIW Co-funded by the
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KAPITOLA 5: KOHO POTREBUJEME V KLINICKE STUDII A PROC?

Prehled kapitoly pro ucitele

CILE OBSAH PRUVODCE PRO UCITELE

Cilem této kapitoly je ilustrovat, jak charakteristiky Ucastnik(l a kritéria zpUsobilosti i . i i L.
ovliviuji zafazeni do klinickych studii a pouzitelnost jejich vysledkd. Zejména je objasnén 1 HEm bl eleE e BT LY
rozdil mezi interni a externi validitou a vyznam obou. Kapitola pfedstavuje klicové

nastroje, jako jsou PRO-EDI a PRECIS-2, které podporuji informovana a transparentni
rozhodnuti o tom, kdo by mél byt do studii zafazen.

ﬂ Plan kombinované 90minutové vyuky pro pIné online prostredi
1 Reflektivni aktivity z LMS upravené pro synchronni pouziti

OBSAH KAPITOLY 1 Otazky s vybérem z vice odpovédi a jejich reSeni

5.1: Charakteristiky ucastnik , Otazky typu spravné/nespravné a jejich reseni

5.2: Kritéria zpusobilosti "

5.3: Etické bariéry Ucasti ﬂ Clanky, obrazky, prehledy
5.4: Aplikovatelnost vysledku klinickych studii

5.5: Klinické studie zaméfené na vzacna onemocnéni

Shrnuti Kapitoly 5

VYUKOVE CILE

Na konci této kapitoly budou studenti schopni:

1. Porozumét, které nastroje mohou pomoci pfi rozhodovani o tom, kdo by mél byt
zahrnut do klinické studie, a pfi nastavovani kritérii zpusobilosti.

2. Pochopit, pro¢ mohou nékdy byt demograficka a eticka hlediska v rozporu s principy
inkluzivity v klinickych studiich.

3. Vysvétlit rozdil mezi interni a externi validitou (aplikovatelnosti).

4. Objasnit, pro¢ je inkluzivita obzvlasté dulezitd u klinickych studii zaméfenych na
vzacna onemocnéni.

Co-funded by the
Erasmus+ Programme
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KAPITOLA 5: KOHO POTREBUJEME V KLINICKE STUDII A PROC?

Plan kombinované 90minutové vyuky

5x2 hodiny

a pre-class reading
90 minut

prezencni vyuka

ROZDELENi POVINNYCH UKOLU PRED HODINOU

Po Pred vyukou dokoncete Lekci 5.1; prectéte si editorial Treweek et al. na téma
+sWho is in your trial? Improving the reporting of participant characteristics in trial
protocols and results®; zamyslete se nad odpovédmi na otazky tykajici se vyuziti
udaju ze séitani lidu; dokoncete reflektivni aktivitu; otestujte své znalosti.

Ut Pred vyukou dokoncete Lekci 5.2; prectéte si o PRECIS-2 v ¢lanku Dr. Loudona
et al., se zvlastnim zamérenim na shrnuti, zptsob pouziti PRECIS-2 a zavér;
zamyslete se nad odpovédmi na otazky tykajici se znakového jazyka; dokoncete
reflektivni aktivitu; otestujte své znalosti.

St Pred vyukou dokoncete Lekci 5.3; dokoncete reflektivni aktivitu; otestujte své
znalosti.
Ct Pred vyukou dokoncete Lekci 5.4; prectéte si informace o ramci INCLUDE

Socioeconomic Disadvantage Framework a odpovézte na souvisejici otazky;
dokoncete reflektivni aktivitu; otestujte své znalosti.

Pa Pred vyukou dokoncete Lekci 5.5; pfectéte si studii Dr. Crossnohere et al., se
zvlastnim zaméfenim na Tabulky 3 a 4 a diskuzi; dokoncete reflektivni aktivitu;
otestujte své znalosti; prectéte si shrnuti Kapitoly 5; dokonéete otazky s vybérem

z vice odpovédi.
15° ‘ (=)
a £808

-\/\- Vyberte si stranu: ,,Rychla kontrola bias a validity” — pozadejte studenty, aby se
rozdélili do skupin a nechali volné misto vlevo, vpravo a vzadu. Vysvétlete jim, ze
maji vyjadfit svlj nazor na dané tvrzeni tak, Ze se posunou doprava (ovlivnéna
externi validita), doleva (ovlivnéna interni validita) nebo dozadu (ovlivnéna interni i
externi validita). Vzdy studenty pozadejte, aby sv(j nazor oddvodnili.

1. Do studie jsou zafazeni pouze uUCastnici ve véku 18-65 let, i kdyz onemocnéni
postihuje i starSi dospélé.

2. Ugastnici musi plynule hovofit mistnim jazykem, aby byli zpasobili pro G&ast ve
studii.

3. Hodnotitelé vysledku védi, jakou Ié¢bu kazdy ucastnik dostal.

Do studie jsou zafazeni pouze ucastnici bez komorbidit.

5. Ugastnici v intervenéni skuping absolvuji vice navstév neZ Ggastnici v kontrolni

skupiné.

ZAHAJENI LEKCE

»>

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Tvrzeni 1. Externi validita — omezuje pouZitelnost na starsi populaci, ktera mize na
Ié¢bu reagovat odlisné; zlepSuje homogenitu, ale oslabuje moznost zobecnéni.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

= Tvrzeni 2. Externi validita (s etickymi didsledky) — nepfimérené vyfazuje etnické
mensSiny; ¢asto jde spise o rozhodnuti z praktickych ddvodui neZ o védeckou nutnost.

= Tvrzeni 3: Interni validita — zvySuje riziko bias z chyby méfeni, coz ovliviiuje presnost
vysledkd, nikoli jejich pouZitelnost.

= Tvrzeni 4: Oboji — interni validita: sniZzuje bias, externi validita: vyrazuje osoby, které
se podobaji skute¢nym pacienttim, klasicky kompromis mezi idealnimi podminkami a
relevanci pro realny svét.

= Tvrzeni 5: Interni validita — zavadi performance bias; samotna zvy$ena pozornost
muze ovlivnit vysledky.

Aby se studenti /épe orientovali, miZete pfipravit cedulky s napisy ,externi validita“ a
Lnterni validita“a umistit je na prislusna mista.

Ukol 1 — Vyuziti Gdaji ze séitani lidu (10 minut)

Pozadejte tymy, aby prodiskutovaly a splnily prvni kol — odpovézte na nasledujici

-0
PRACE V TYMU '\‘-.:}‘ 4-8 studentii v tymu

otazky:

= Byla by tato data uzite¢na pfi planovani klinické studie? Jakym zplisobem byste
je vyuzili?

= Jsou udaje o etnickém plvodu a identité dostatecné pro planovani inkluzivni
studie?

Pozadejte tymy, aby prodiskutovaly a dokonc€ily druhy ukol — odpovédély na

nasledujici otazku (tykajici se videa z pfednaskového materialu — Lekce 5.2):

= Jak se prolina pouzivani britského znakového jazyka s dalSimi demografickymi
udaji a jaky to maze mit dopad na spole¢nost?

Ukol 2 — Britsky znakovy jazyk (10 minut)

Tipy a feSeni pro uditele:

= Ofazky v ukolech 1 a 2 byly soucasti pre-class readingu. Studenti nyni v tymech
porovnavaji a upfesriuji své individualni odpovédi. Je vhodné upozornit ha zamérné
opakovani otazek z pre-class readingu.

@ Zhodnoceni (10 minut)
Pozadejte kazdy tym, aby uvedl pouze jeden hlavni poznatek.

Tipy a feSeni pro ucitele:

» Ukol 1: Vyuzitii odhad sloZeni cilové populace, stanoveni néborovych cili a
identifikace opomijenych skupin. Omezeni: $iroce vymezené etnické kategorie,
omezené informace o intersekcionalité, nezahrnuje tUdaje o schopnosti poskytnout
informovany souhlas ani o zku§enostech se zdravotnim postizenim.

[y o .. REIW Co-funded by the
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KAPITOLA 5: KOHO POTREBUJEME V KLINICKE STUDII A PROC?

Plan kombinované 90minutové vyuky

Tipy a feseni pro ucitele:
= Priklady odpovédi k ukolu 2: Opomijeni komunikacnich potfeb mize prohlubovat
socialni vylouceni. Jazyk neni pouze individualni, ale také socialni charakteristikou.
Intersekcionalita zvySuje riziko soubéhu vice forem vyfazeni. Jazykové a komunikaéni
potfeby se ¢asto prekryvaji s dalsimi formami znevyhodnéni.
= Otazky k podpore diskuze:
= Které charakteristiky PRO-EDI jsou v populacnich datech dobre zachyceny a které
naopak nikoli?
= Jaké ddsledky muZe mit pro klinickou studii ignorovani jazykovych nebo
komunikacnich potfeb identifikovanych v populacnich datech?

Ukol 3 — Etika vs. inkluzivita v navrhu studie (25 minut)
Predlozte tymdm nize uvedenou pFipadovou studii a pozadejte je, aby:

= posoudily pfipad a identifikovaly vSechna kritéria zpUsobilosti a dalSi pozadavky
studie, které by mohly vést k vyfazeni nékterych potencialnich ucastnik;

= navrhly mozné Upravy, které by omezily vyfazovani uUcCastnikli, aniz by byly
naruseny etické principy studie;

= diskutovaly o tom, jak mGzZe sbér a vykazovani charakteristik PRO-EDI pfispét k
veétsi transparentnosti a inkluzivité studie, i v situacich, kdy jsou néktera vyfazeni
nevyhnutelna.

Pfiklad studie: Klinicka studie hodnoti novou terapii — lé€ivo uréené k terapii kognitivnich
poruch (tzv. kognitivum) — ur€enou pro osoby s mirmnou az stfedné téZkou demenci.
Podminkou ucasti je poskytnuti informovaného souhlasu v souladu s Helsinskou
deklaraci, pravidelna ucast na tydennich sezenich a samostatné vyplfiovani studijnich
dotaznik(. Studie bude probihat v nékolika centrech zaméfenych na vyzkum demence,
ktera se zpravidla nachazeji ve méstech a jsou soucasti univerzitnich nemocnic nebo s
nimi Uzce spolupracuji.

@ Zhodnoceni (15 minut)
Pozadejte kazdy tym, aby pfednesl své poznatky ke vSem tématim.
Tipy a feSeni pro ucitele:

Promitnéte popis klinické studie tak, aby jej vidéli vSichni studenti, pfipadné pripravte
nékolik vytisténych kopii pro jednotlivé skupiny.

Priklady odpovédi:

= PoZadavek na tydenni dochazeni do klinickych center miZe znevyhodriovat osoby Zijici
ve venkovskych oblastech, osoby s omezenou mobilitou nebo dcastniky s nizsim
socioekonomickym statusem, ktefi nemaji zajisténou dopravu. Takovy organizacni
poZadavek miZe omezovat dostupnost studie pro nékteré skupiny populace.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

= Jednim z moznych reSeni je nabidnout distancni nebo domaci formu sezeni, pripadné
flexibilnéjsi harmonogram navstév. Je vsak tfeba zohlednit, Ze takova opatieni mohou
zvyS$it logistickou naroc¢nost studie a ovlivnit jednotnost poskytované intervence.

= Udaje o socioekonomickém postaveni a misté bydlisté mohou pomoci identifikovat
prekazky v dostupnosti studie. Zaznamenavani charakteristik, jako je bydlisté
(mésto/venkov) nebo socioekonomicka situace udcastniki, mdZe odhalit vzorce
systematického vyfazovani nékterych skupin.

5 =a)

REFLEXE, ZAVER

1. Jak pozname, koho potfebujeme v klinické studii? Pro¢ bychom o tom méli

prfemyslet?
nebo
Jaké dusledky muze mit vyfazeni skupin na kvalitu ziskanych dukazi a
spravedlivé zastoupeni rliznych populaci ve studiich?
nebo
Pro¢ je inkluzivita zvlasté dilezita ve studiich zaméfenych na vzacna
onemocnéni?
2. Jak mohou byt etické pozadavky a demografické aspekty v rozporu s
inkluzivnim navrhem studie?
3. Dokazete si predstavit situaci, ve které by bylo vhodné vyuzit nastroje PRO-
EDI a PRECIS-2?
4. Jak byste na zakladé ziskanych poznatki vyvazili etické pozadavky,
demografické charakteristiky a design studie tak, aby byla zajisténa jak
bezpecnost U¢astnikd, tak inkluzivita studie?

[y o .. REIW Co-funded by the
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KAPITOLA 5: KOHO POTREBUJEME V KLINICKE STUDII A PROC?

Plan kombinované 90minutové vyuky pro pIné online prostredi

ZAHAJENI LEKCE 15 %&

= Vyberte si stranu” Ize snadno prevést do online prostfedi prostfednictvim nastroj(,
jako jsou Mentimeter (anonymni hlasovani), Slido (ankety), Miro (pfesouvani ikon nebo
virtualnich lepicich listkd), pfipadné dalSich podobnych aplikaci. Nékteré platformy
vyzaduji pfipravu hlasovani pfedem, proto je vhodné tuto moznost ovéfit jesté pred
zahajenim vyuky.

= Cas na splnéni ukolu je mozné dle potieby upravit (online hlasovani méze probihat
rychleji nez hlasovani ve tfidé).

°-o
A v . e bd ° ,
PRACE V TYMU 70 e, 4-8 studentd v tymu

= Rozdélte studenty do breakout rooms (mozné v Zoom, MS Teams).

= Kazdé skupiné pfifadte jednoho facilitatora/proSkoleného studenta, ktery studentim
pomuze s technickymi problémy, podpofi spolupraci a diskuzi; ve vétSich skupinach
zajistéte technickou podporu (pomaha pfifazovat studenty do skupin, feSit individualni
technické problémy)

= Obchazejte jednotlivé mistnosti jako v prezenéni vyuce.

= Oznamte ¢asovy harmonogram (napf. funkce vysilani v Zoomu) a sdilejte ¢asomiru v
hlavni mistnosti.

= Muzete pfipravit $ablonu, kterou budou studenti spole¢né vypliiovat.

= PozZadejte studenty, aby si poznamky psali elektronicky, aby je bylo mozné pozdéji
sdilet na obrazovce. Pozadejte studenty, aby si zvolili vedouciho skupiny.

= Cas na splnéni Ukolu je mozné dle potfeby upravit. Prezentace tymové prace muze
vyzadovat vice Casu.

@ Zhodnoceni (10 minut)
Pozadejte kazdy tym, aby uvedl pouze jeden hlavni poznatek (k udrzeni tempa
lekce).

PRESTAVKA 5

Zvazte, zda mezi debriefingem a Ukolem 3 neudélat pfestavku.

= Nasdilejte diskutovanou modelovou situaci prostfednictvim chatu nebo odkazu na
cloudové ulozisté a zajistéte, aby k ni méli pfistup také facilitatofi.

@ Zhodnoceni (15 minut)
Pozadejte kazdy tym, aby prednesl své kliCové poznatky k prvnimu, druhému a
tfetimu tématu.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

REFLEXE, ZAVER 5 (1) {&h;

Pouze diskuze, neni tfeba zaznamenavat/psat poznamky.

%0 Sensitise
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KAPITOLA 5: KOHO POTREBUJEME V KLINICKE STUDII A PROC?

Reflektivni aktivita 5.1: ,,S€itani lidu“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: S¢itani lidu v CR

Najit data, ktera by odpovédéla na otazku ,Kdo by se mél ucastnit mé studie?”, mize byt
obtizné. Projekt STRIDE (Treweek et al, 2024) vypracoval nékolik doporuceni tykajicich se
etnického plivodu. Jednim z téchto doporuceni je, Zze v pfipadé nedostatku jinych dat Ize
pouzit Udaje o etnickém plvodu shromazdéné v ramci séitani lidu, které popisuji konkrétné
vymezenou geografickou oblast.

VySe uvedeny odkaz vede k datim z &eského scitani lidu, o kterém jsme jiZ hovofili v
Kapitole 2; mUzete vSak pracovat i s Udaji z jinych zemi (napf. Skotska). Vyberte si
konkrétni oblast a prozkoumejte data o etnickém pavodu.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI =
PrecCtéte si Clanek o doporucenich projektu STRIDE (Treweek et al., 2024). Poté si
prohlédnéte Gdaje ze scitani lidu ve vasi zemi tykajici se etnického puvodu. Prostuduijte si
Udaje a zamyslete se nad nasledujicimi otazkami:

1. Byla by tato data uzitecna pfi planovani klinické studie?

2. Jakym zpUsobem byste je vyuzili?

3. Jsou udaje o etnickém plvodu a identité dostate¢né pro planovani inkluzivni studie?

Napiste kratkou reflexi (100-150 slov) a odeslete ji do cloudu/diskuzniho féra.

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
ZvaZte anonymizaci odpovédi.

=N
\8/
Rozdélte studenty do tymu. Kazdy tym si vybere jednu geografickou oblast (napf. zemi
nebo region) a vyhleda Udaje ze séitani lidu tykajici se etnického plvodu obyvatelstva v
dané oblasti.

UPRAVA PRO PRACIV TYMU 4-5 studentd v tymu

Krok 1: Prozkoumejte data. Pozadejte studenty, aby:

= I|dentifikovali etnické skupiny zastoupené ve vybrané oblasti;

= Prozkoumali, jak je etnicka pfislusnost definovana a kategorizovana, a vénovali
pozornost urovni detailu, kterou dostupna data poskytuji.

Krok 2: Pracujte s daty v kontextu klinickych studii. Pozadejte studenty, aby si pfedstavili,
Ze planuji klinickou studii v dané oblasti, a diskutovali o tom, jak Ize tato data vyuzit pfi
navrhu inkluzivni studie.

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte kazdou skupinu, aby béhem 3 minut pfedstavila svoji praci.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Az vSechny tymy dokonéi své prezentace, pokracujte spole¢nou diskuzi s celou
tfidou na téma: Jsou Udaje o etnickém plvodu a identité dostatecné pro
naplanovani inkluzivni klinické studie? Pro¢ ano, nebo pro¢ ne?

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

» Prifadte studentim rizné zemé/regiony, aby nedochazelo k duplicitam.

» Pro dsporu ¢asu miZete studentiim poskytnout pfimé odkazy na udaje ze séitani lidu.
Pripadné je mizete poZadat, aby si relevantni narodni data vyhledali sami, a nasledné
vést kratkou diskuzi o tom, jaké typy tdaji jsou v jednotlivych zemich dostupné.

= Povzbudte studenty, aby vysledky této aktivity propojili s doporuc¢enimi STRIDE
tykajicimi se vyuZiti Gdaji o etnickém puvodu a s predchozimi diskuzemi o
strukturalnich, kulturnich a logistickych prekazkach inkluze.

Krok 1: Za¢néte tim, Ze se studentl zeptate, co si pamatuji o projektu STRIDE. Struéné

shriite jeho hlavni sdéleni a doporuc¢eni se zaméfenim na vyuziti idaji o etnickém slozeni z
narodniho séitani lidu v situacich, kdy nejsou k dispozici jiné relevantni zdroje dat.

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Krok 2: Pozadejte studenty, aby samostatné zjistili, jaké udaje o etnickém puvodu jsou
dostupné pro vybranou zemi. Méli by si zaznamenat, jaké kategorie etnického pivodu nebo
identity jsou pouzivany, jak podrobna jsou dostupna data a jak jsou aktualni. Poté studenty
vyzvéte, aby struéné predstavili své poznatky, a spole¢né porovnejte podobnosti a rozdily
mezi jednotlivymi zdroji dat.

Krok 3: Vedte diskuzi pomoci nasledujicich otazek:

1. Byla by nalezena data uZitecna pfi planovani klinické studie? Pro€ ano, nebo pro¢€ ne?

2. Jak by bylo mozné tato data vyuZzit v praxi?

3. Jsou udaje o etnickém plUvodu dostacujici pro planovani inkluzivni studie? Jaké
informace by mohly chybét?

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

= Pro usméméni diskuze mdizZete promitnout doporuceni a hlavni sdéleni projektu
STRIDE.

= Udaje ze séitani lidu |ze porovnat s dal$imi zdroji dat (idaje o vyuZivéni zdravotni péde,
registry onemocnéni, zapojeni komunit), abyste zddraznili komplementaritu a mezery.

= Zduraznéte, Ze tdaje ze scitani lidu popisuji populace, nikoli konkrétni pacienty.

» Otazka 2: Jak by tato data mohla ovlivnit rozhodovani o naboru uéastnikiu a kritériich
zpusobilosti? Jak by mohla pomoci pfi stanovovani naborovych cilti nebo pfi identifikaci
opomijenych skupin?

» Oftazka 3: MizZete predstavit pojem ,intersekcionalita” (vice podrobnosti v Kapitole 9).
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KAPITOLA 5: KOHO POTREBUJEME V KLINICKE STUDII A PROC?

Reflektivni aktivita 5.2: ,,Demografické faktory v navrhu klinickych studii“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Klinicka studie WILL

Prostudujte si registracni dokument klinické studie WILL prostfednictvim vySe uvedeného
odkazu. Cilem studie bylo zhodnotit, zda planované drfivéj$i vyvolani porodu u Zen s
hypertenzi snizuje riziko narozeni mrtvého plodu a vyskyt matefskych komplikaci. Studie
byla navrzena tak, aby jeji vysledky mohly byt pfimo vyuzity v klinické praxi, a proto ma
charakter pragmatického, nikoli explanatorniho klinického hodnoceni.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI =
Prostudujte si kritéria pro zafazeni a vyfazeni z klinické studie WILL. Pomoci domény
LEligibility* (zpUsobilost) v PRECIS-2 posudte, zda jsou podle vas kritéria zpusobilosti spisSe
pragmaticka, nebo explanatorni. V kratké reflexi (100-150 slov) stru¢né odlivodnéte své
hodnoceni a zaméfte se na nasledujici otazky:

1. Nachazite mezi témito kritérii takova, ktera by mohla vést k zafazeni & naopak
vyfazeni urcitych skupin osob, pfestoze by pravé tyto mohly z vysledkl studie
potencialné profitovat?

2. Jak by takova selekce mohla ovlivnit vysledky studie?

Odevzdejte svou reflexi do cloudu/diskuzniho foéra. Poté si prohlédnéte odpovédi alespori
dvou kolegd a napiSte kratkou zpétnou vazbu s ohledem na nasledujici otazky: Které
kritérium jste nezohlednili, ale vas kolega ano? Interpretoval nékdo stejné kritérium jako
pragmatické/explanatorni jako vy? Z jakého dGvodu?

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
Zvazte anonymizaci odpovéd|.

9/ 3—4 studenti v tymu
=)

UPRAVA PRO PRACIV TYMU

Rozdélte studenty do tym(. Kazdy tym zkontroluje kritéria pro zafazeni a vyfazeni ze studie

WILL a prodiskutuje nasledujici otazky:

= Jsou kritéria zpUsobilosti spiSe pragmaticka, nebo spiSe explanatorni?

= Ktera kritéria mohou vést k vyfazeni urcitych skupin lidi, které by mohly mit ze studie
prospéch?

= Jak by mohla kritéria zpUsobilosti ovlivnit zobecnitelnost vysledkud studie?

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte kazdou skupinu, aby béhem 3 minut pfedstavila svoji praci. Napiste hlavni kritéria
pro zafazeni a vyfazeni na tabuli. Po prezentaci vyzvéte ostatni tymy, aby doplnily pfipadné
opomenuté aspekty. Nasledné moderujte diskuzi zaméfenou na porovnani riiznych pohledu
a hledani moznosti, jak nastavit kritéria zpusobilosti vice pragmaticky a inkluzivnéji.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Zacnéte tim, ze se studentd zeptate na rozdil mezi explanatornimi a pragmatickymi
studiemi. Kdy je vhodné provést explanatorni studii? Vyzvéte studenty, aby uvedli pfiklady.

Pfipomerite nastroj PRECIS-2 a promitnéte na platno kruh PRECIS-2.

Poté stru¢né predstavte studii WILL a jeji cile. Pozadejte studenty, aby si béhem nékolika
minut individualné prostudovali kritéria zpUsobilosti.

Spolecné prodiskutujte nasledujici otazky:

1. Jsou kritéria zplsobilosti spiSe pragmaticka, nebo spiSe explanatorni?

2. Dokazete uvést néjaka kritéria, ktera by mohla byt pouzita k zafazeni a/nebo vyrazeni
urcitych skupin osob z klinické studie, pfestoze by tyto osoby mohly mit ze studie
prospéch?

3. Jak by takové nastaveni mohlo ovlivnit vysledky studie?

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

* Pragmatické studie — studie, které zkoumaji intervence v béZném klinickém prostredi
namisto kontrolovaného prostredi. Explanatorni studie — studie provadéné za idealnich
podminek, které neodrazeji podminky realného Zivota.

= Nastroj PRECIS-2 — ,Pragmatic—Explanatory Continuum Indicator Summary*“ poskytuje
vyzkumnym tymam nastroj pro posouzeni pragmatického Ci explanatorniho charakteru
studie v deviti klicovych oblastech (Loudon et al., 2015).

* Projdéte si ¢ast ,Domains in Detail“ (Kritéria zpusobilosti) v publikaci Dr.
Loudona et al. a zamérte se na priklady kritérii, ktera mohou sniZovat miru
pragmati¢nosti studie. Vyskytuje se néktery z téchto prikladd ve studii, kterou
hodnotite?

» Otazka 2: Zamérte se na kritéria, jako jsou zavazna hypertenze, vicecetné téhotenstvi
nebo zavazné fetalni anomalie. Pro¢ mohou byt tyto skupiny ze studie vyrazeny?

* Zdudraznéte, Ze pfi posuzovani téchto otazek jsou dulezité ruzné perspektivy, véetné
bezpecnosti, etickych aspekti, praktické proveditelnosti a relevance pro béznou
klinickou populaci.

* Pripomerite, Ze cilem aktivity neni pfepracovéavat studijni protokol, ale kriticky zhodnotit
miru inkluzivity studie a pouZzitelnost jejich vysledki v realné praxi.
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KAPITOLA 5: KOHO POTREBUJEME V KLINICKE STUDII A PROC?

Reflektivni aktivita 5.3: ,,Inkluzivita a etika“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Inclusion, diversity and equity in clinical trials

Podivejte se na video (6:13) od Gillian Mason z Hunter Medical Research Institute v
Australii o inkluzivité, diverzité a spravedlnosti v klinickych studiich.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI =
Podivejte se na video, které predstavuje pohled Gillian Mason, zastupkyné pacientd a
klinické vyzkumnice, na inkluzi, diverzitu a rovnost v klinickych studiich. Po zhlédnuti videa
napiste kratkou reflexi (100-150 slov), ve které odpovite na nasledujici otazky, a odeSlete ji
do cloudu/diskuzniho féra:

1. Pro¢ si myslite, ze mnoho vyzkumnik( neprovadi Upravy, které by umoznily ucast
opomijenych skupin, napfiklad osob se zdravotnim postizenim?

2. Kdy by podle vas méli vyzkumnici zaclit uvazovat o etickych vyzvach spojenych s
inkluzivitou?

3. Co by mohli udélat poskytovatelé financi, institucionalni hodnotici organy a etické
komise pro zvySeni inkluzivity ve studiich?

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
ZvaZte anonymizaci odpovédi.

\al
Rozdélte studenty do tymu. Kazdé skupiné pfifadte jednu diskuzni otdzku. Pokud je skupin
vice nez otazek, pfifadte stejnou otazku vice skupinam.

UPRAVA PRO PRACI V TYMU 4 studenti v tymu

1. Pro¢ si myslite, Ze mnoho vyzkumnikd neprovadi Upravy, které by umoznily ucast
opomijenych skupin, napfiklad osob se zdravotnim postizenim?

2. Kdy by podle vas méli vyzkumnici zacit uvazovat o etickych vyzvach spojenych s
inkluzivitou?

3. Co by mohli udélat poskytovatelé financi, institucionalni hodnotici organy a etické
komise pro zvySeni inkluzivity ve studiich?

Zacnéte kratkou diskuzi v tymech nad pfidélenou otazkou. Poté pozadejte studenty, aby
zhlédli video Gillian Mason. Po jeho zhlédnuti vyzvéte tymy, aby se vratily ke svym
pUvodnim odpovédim a diskutovaly o tom, co by po zhlédnuti videa doplnily, vypustily nebo
formulovaly jinak.

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte kazdou skupinu, aby béhem 3 minut pfedstavila své zavéry. Povzbudte studenty,
aby uvedli, jak se jejich odpovédi po zhlédnuti videa zménily.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Pokud na stejné otazce pracovalo vice skupin, vyzvéte ostatni tymy, aby doplnily pfipadné
opomenuté body nebo nabidly odliSné pohledy.

Béhem prezentaci jednotlivych skupin na tabuli zapisujte klicové mySlenky a zaveéry.

: : ()
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY Yoy

Podivejte se na video, ve kterém Gillian Mason, zastupkyné pacientl a klinicka vyzkumnice,

predstavuje svlij pohled na inkluzi, diverzitu a rovnost v klinickych studiich. Pozadejte

studenty, aby si béhem sledovani zaznamenali:

= alespon jednu pfekazku ucasti opomijenych skupin, ktera je ve videu zminéna;

= alespon jedno praktické opatfeni nebo zménu, které by mohly pfispét ke zlepSeni
inkluze a diverzity v klinickych studiich.

Nasledné vyzvéte studenty, aby se podélili o své postiehy. ldentifikované prekazky
zapisujte na jednu stranu tabule a navrhovana opatfeni na druhou. S vyuzitim poznamek na
tabuli diskutujte o nasledujicich otazkach:

1. Pro¢ si myslite, Ze mnoho vyzkumnik( neprovadi Upravy, které by umoznily G&ast
opomijenych skupin, napfiklad osob se zdravotnim postizenim?

2. Kdy by podle vas méli vyzkumnici zacit uvazovat o etickych vyzvach spojenych s
inkluzivitou?

3. Co by mohli udélat poskytovatelé financi, institucionalni hodnotici organy a etické
komise pro zvySeni inkluzivity ve studiich?

Tipy a feSeni pro ucitele:
» Klicova sdéleni z videa:
= Koncept ,vychoziho profilu“— kdo je ve skutecnosti povazovan za normu a kdo
za mensinu?
= Kilinické studie mohou usilovat o zapojeni rozmanitych skupin populace, ¢asto
vSak nejsou navrZeny tak, aby byly pro tyto skupiny skutecné pfistupné a
vstficné (napf. pro osoby se zdravotnim postizenim nebo chronickym
onemocnénim).
= Co neni mérfeno, nelze hodnotit: Jak Ize zjistit, zda se shahy o zvySovani
inkluze skutec¢né zlep$uji, pokud nejsou systematicky sledovany?
= Ke ZzlepsSeni jsou nezbytné zmény na systémové urovni, napfiklad jasnéjsi
ocekavani a pozadavky ze strany etickych komisi pro vyzkum.
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KAPITOLA 5: KOHO POTREBUJEME V KLINICKE STUDII A PROC?

Reflektivni aktivita 5.4: ,,Posouzeni rizika zkresleni“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: ROBUST-RCT

Existuje nékolik nastrojl, které Ize pouzit k posouzeni rizika zkresleni (bias), tj. interni
validity. Obvykle se pouzivaji pro systematicka review, ale jsou uziteCnym nastrojem pro
vyzkumniky pfi navrhovani studie, protoze je lze pouzit k posouzeni interni validity
navrhovaného designu.

Nékteré nastroje pro posouzeni rizika zkresleni jsou pomérné komplexni, ale relativné
jednoduchym a na dlikazech zaloZenym nastrojem je ROBUST-RCT (Wang et al., 2025).

Prectéte si ¢clanek o ROBUST-RCT a zamérte se na tabulku 2 a ¢ast ,,Core Iltems*.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNIi PRACI

Vyberte si libovolnou klinickou studii z webu https://clinicaltrials.gov/ a za¢néte ji hodnotit

pomoci nastroje ROBUST-RCT v Tabulce 2. Vyhodnotte alespori 3 polozky. VétSinu

informaci, které budete potfebovat, najdete v ¢asti ,Methods* studijniho protokolu. Pfi tom

kriticky zvazujte, co jste zjistili:

1. Je snadné najit vSechny informace potfebné pro posouzeni rizika zkresleni?

2. Posiluji ziskané informace vas$i davéru v interni validitu studie, nebo ve vas naopak
vyvolavaji vétsi pochybnosti?

3. Co by mohli vyzkumnici udélat jinak, aby byla interni validita studie Iépe zajiSténa nebo
Iépe dolozena?

Napiste kratkou reflexi (100-150 slov), ve které popiSete své hodnoceni a odpovite na
otazky. Odevzdejte ji do cloudu/diskuzniho féra.

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouZzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
ZvaZte anonymizaci odpovédi.

N ]
\a}
Rozdélte studenty do tymG. Kazdy tym pracuje s jinou klinickou studii vybranou z
https://clinicaltrials.gov/. Pomoci nastroje ROBUST-RCT (Tabulka 2 a podrobnosti v ¢asti
»Core Items*) kazdy tym posoudi interni validitu své pfidélené/vybrané studie.

UPRAVA PRO PRACI V TYMU 5-6 student( v tymu

Kazdy tym by mél identifikovat alespon jeden bod, kde je riziko zkresleni dobfe FeSeno, a
jeden bod, kde jsou informace nejasné nebo potencialné problematické.

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte kazdou skupinu, aby béhem 3 minut pfedstavila své zaveéry.

Po prezentacich vSech tymU kratce diskutujte s celou tfidou o tom, jak mohou volby v
designu studie ovlivnit ddvéryhodnost a interpretaci vysledku studie.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Studentim mizete umoznit, aby si studii vybrali podle viastniho zajmu (napf. podle
oblasti onemocnéni nebo typu intervence), pfipadné jim muizete nabidnout predem
pfipraveny seznam studii. Tim uSetfite Cas a soucCasné zajistite vétsi rozmanitost
hodnocenych designt. Tento postup mize zaroveri otevrit diskuzi o situacich, ve
kterych je randomizace nebo zaslepeni v klinickych studiich obtizné proveditelné
¢i zcela nemozné.

'\I\' = Vyzvéte studenty, aby se zamysleli nad tim, zda identifikovana omezeni
pfedstavuji skutecné metodologické nedostatky, nebo zda jsou nékdy
nevyhnutelnym dusledkem konkrétniho vyzkumného kontextu.

= Diskutujte napfiklad o vzacnych onemocnénich nebo malych populacich,
nouzovych situacich nebo intervencich, které nelze tcinné zaslepit.
» Ukazte studentiim, kde hledat potfebné informace (¢ast ,Methods*“ v protokolu studie).

= Podle ¢asovych moznosti stanovte, kolik poloZek nastroje ROBUST-RCT mayji studenti v
ramci aktivity posoudit.

Zacnéte kratkym shrnutim s celou tfidou: Co je to zkresleni v klinickych studiich? Pro¢ je

zkresleni dulezité pro interpretaci vysledkd studie? Jaké typy zkresleni se mohou
vyskytnout béhem klinickych studii? Vyzvéte studenty, aby uvedli pfiklady.

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Poté predstavte jednu vybranou klinickou studii. Spole¢né s celou tfidou projdéte studii
pomoci nastroje ROBUST-RCT (Tabulka 2). Podle ¢asovych moznosti vyhodnotte vSechny
polozky nebo vyberte nékteré z nich.

Poté vedte diskuzi pomoci nasledujicich otazek:

1. Je snadné najit vSechny informace potfebné pro posouzeni rizika zkresleni?

2. Posiluji ziskané informace vasi davéru v interni validitu studie, nebo ve vas naopak
vyvolavaji vétsi pochybnosti?

3. Co by mohli vyzkumnici udélat jinak, aby byla interni validita studie Iépe zajist€na nebo
Iépe dolozena?

4. 'V jakych klinickych studiich je randomizace nebo zaslepeni obtizné?

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Priklady typG zkresleni (bias): selekéni bias, recall bias, performance bias, bias z chyby
mérfeni/detekcni bias, ubytkovy bias. Tyto typy zkresleni jsou vysvétleny v Lekci 5.4.

= Doporucte studentim, aby si pfedem prostudovali ¢lanek vénovany nastroji ROBUST-
RCT.

= Vytisknéte klicové c¢asti hodnocené studie nebo zajistéte, aby méli studenti pfistup k
digitalnim studijnim materialam.

= Pokud mate méalo ¢asu, upfednostnéte diskuzi.
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Reflektivni aktivita 5.5: ,,Nedostatek udaji o etnickém puvodu v klinickych studiich hereditarni hemoragické teleangiektazie “ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Galiatsatos et al., 2022

Hereditarni hemoragicka teleangiektazie (HHT) je genetické onemocnéni postihujici tvorbu
krevnich cév. Odhadovana prevalence ¢ini pfiblizné 1 pfipad na 5 000 osob, a fadi se proto
mezi vzacna onemocnéni. Neni jasné, zda existuji rozdily v dostupnosti 1é¢by nebo v

lIéCebnych vysledcich pacientdt s HHT v zavislosti na sociodemografickych
charakteristikach, jako je napfiklad etnicky pivod.
UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI ‘an

Prectéte si €lanek Galiatsatos et al. S ohledem na to, co jste se dosud naucili, se zamyslete
nad nasledujicimi otdzkami: Pro¢ podle vas vyzkumnici ve &tyfech studiich popsanych v
uvedeném c¢lanku neuvadéli udaje o etnickém puvodu ucastnik(? Jaké disledky to muze
mit pro zdravotni péci poskytovanou osobam z rdznych etnickych skupin, zejména
prisluSnikim etnickych mensin? Napiste kratkou reflexi (100-150 slov) a odeSlete ji do
cloudu/diskuzniho féra.

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
ZvaZte anonymizaci odpovéd|.

UPRAVA PRO PRACIV TYMU '\‘.7 4-5 studentd v tymu
=
Rozdélte studenty do tym0. Pozadejte kazdy tym, aby si precetl ¢lanek Galiatsatose et al.

Poté studenti diskutuji o nasledujicich otazkach:

1. Pro¢ podle vas vyzkumnici ve Cctyfech studiich popsanych v uvedeném ¢lanku
neuvadeéli tdaje o etnickém puvodu Ucastnikd?

2. Jaké dlsledky to mlGze mit pro zdravotni péci poskytovanou osobam z rdznych
etnickych skupin, zejména pfislusnikiim etnickych mensin?

3. Co se dalo udélat jinak?

Kazdy tym pfipravi tfi klicové body shrnujici jejich diskuzi (jeden ke kazdé otazce).

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na konci
pozadejte kazdy tym, aby se postupné vyjadril ke vSem otazkam. Napiste kliCova slova na
tabuli pod tfi nadpisy: Ddvody (Otazka 1), Dusledky (Otazka 2), Praktické kroky (Otazka 3).
Az budou zodpovézeny vSechny otazky, kratce s tfidou vysledky zrekapitulujte.

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Poskytnéte studentiim pfistup k ¢lanku (tisténé kopie nebo online).

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Diskuze 1: Kontext a vyzvy

Zacnéte diskuzi zaméfenou na nasledujici otazky:

1. Cim se vyznaduji klinické studie zaméfené na vzacna onemocnéni?

2.V jakych ohledech mohou byt lidé se vzacnymi onemocnénimi ve vyzkumu opomijeni?

Diskuze 2: Postrehy z ¢lanku

Pozadejte studenty, aby si precetli ¢lanek Galiatsatos et al. a vyznadili tvrzeni, ktera
povazuji za relevantni z hlediska spravedinosti, diverzity a inkluze (EDI). Poté vyzvéte
kazdého studenta, aby se s ostatnimi podélil o jedno vybrané tvrzeni. Pozadejte je, aby jej
napsali na lepici papirek a umistili na tabuli.

Spolec¢né se studenty nasledné seskupte jednotlivé papirky podle tematické podobnosti a
vytvofte pfehled kli€ovych témat souvisejicich s EDI v klinickém vyzkumu vzacnych
onemocnéni.

Tipy a rfeSeni pro ucitele:
= Poskytnéte studentim pristup k ¢lanku (tisténé kopie nebo online).
= Diskuze 1 - body, které Ize zd(raznit:
= Obecny nedostatek studii a omezené moznosti ucasti.
= Nerovnosti spojené s intersekcionalitou (vzacné onemocnéni v kombinaci se
socioekonomickym znevyhodnénim, etnickym pdvodem) — souvisejici s
diagnostikou, /é¢bou, ucasti v klinickych studiich.
= PlekaZky ucasti ve studiich. omezené povédomi o studiich, Kkritéria
zpusobilosti (napf. jazykové poZadavky), predpokladané nedodrZzovani
postupt studie, misto konéani studie (logistické prekazky).

= Chcete-li ponechat vice ¢asu na druhou ¢ast aktivity, zvaZte rozdéleni ¢lanku na nékolik
casti a jejich pridéleni jednotlivym studentiim, dvojicim nebo skupinam.

» Autofi zddrazriuji vyznam systematického sbéru a vykazovani sociodemografickych
udaji pro lepSi porozuméni prubéhu onemocnéni v riznych populacnich skupinach.

= Volitelné mizZete otevrit diskuzi o pfeshrani¢nim pristupu ke klinickym studiim, jeho
vyznamu pro vyzkum vzacnych onemocnéni a prekazkach, které jeho realizaci
komplikuji.
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Otazky s vybérem z vice odpovédi a reseni

Ktera z nasledujicich moznosti NENI néco, co byste méli zohlednit pfi Gvodni Gvaze o

tom, kdo by mél byt zafazen do klinické studie:

A) Kdo splriuje klinicka kritéria pro sledované onemocnéni nebo stav

B) Demografické charakteristiky osob, u kterych se dané onemocnéni nebo stav
vyskytuje nejCastéji

C) Obtiznost naboru konkrétni skupiny osob

D) Které skupiny osob trpi nejzavaznéjsi formou daného onemocnéni nebo stavu

Odpovéd: C; Obtiznost naboru konkrétni skupiny osob. V pocatecni fazi planovani
studie by se vyzkumnici neméli soustfedit na to, jak budou jednotlivé skupiny
Ucastnik( oslovovany a ve studii udrZzeny. Nejprve je tfeba urcit, které skupiny osob
jsou pro studii ddlezité a mely by byt zastoupeny. Teprve pak Ize feSit praktické otazky
naboru a retence Gcastniku.

Ktera z nasledujicich moznosti neni pfikladem toho, co je tfeba zohlednit pfi stanoveni
kritérii pro zafazeni do studie?

A) Bezpecnost

B) Cile studie

C) Doba trvani studie

D) Etické pozadavky

Odpovéd: C; Doba trvani studie; tfi klicové aspekty, které je pfi stanovovani kritérii
zpusobilosti nutné zohlednit, jsou bezpeénost ucastnikl, cile studie a etické
poZadavky. Délka trvani studie sama o sobé nepredstavuje faktor, ktery by urcoval,
kdo mdze nebo nemdzZe byt do studie zafazen. Doba trvani studie muze byt jednim z
faktort, které je tfeba zohlednit pfi formulaci cilii studie. Casova omezeni mohou vést
napfiklad k tomu, Ze budou stanoveny skromnéjsi ¢i uzsi cile. Tyto cile jsou nasledné
zohlednény pfi vytvareni kritérii zplsobilosti pro zafazeni ucastnikt do studie.

Ktera z nasledujicich skupin bude s nejvétSi pravdépodobnosti vyfazena z klinické
studie z etickych davod(?

A) Osoby s komorbiditami

B) Osoby s vysokou urovni vzdélani

C) Osoby s poruchou uéeni

D) Vsechny vySe uvedené

Odpovéd: C; Osoby s poruchou uceni. Kognitivni porucha je velmi castym kritériem
pro vyfazeni ze studii, obvykle v souvislosti s etickymi problémy ohledné
informovaného souhlasu. Pokud jsou v8ak tyto aspekty zohlednény jiz pfi planovani
studie, Ize proces ziskavani souhlasu ¢asto vhodné upravit tak, aby umoznil zapojeni i
0sob se snizenou schopnosti rozhodovani.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Interni validita je ohroZena, kdyz:

A) Ugastnici dostavaji pfidélenou 1é¢bu podle toho, na ktery den v tydnu maiji
naplanovanou navstévu nemocnice

B) Ugastnici, ktefi neuzivali studijni 1é¢bu tak &asto, jak bylo doporugeno, jsou
vyfazeni z analyzy

C) Primarni sledovany vystup studie (pohoda pacienta hodnocena zdravotni sestrou)
posuzuje vyzkumna sestra, ktera vi, jakou lé¢bu jednotlivi U¢astnici dostavaiji

D) Vsechny vyse uvedené

Odpovéd: D; VsSechny vyse uvedené; A) predstavuje selekéni bias, protoze
pridélovani Ié¢by neni utajeno. Personal nemocnice vi napriklad, Ze pacienti objednani
na utery obdrZi zkoumanou intervenci. To muZe umoznit cilené planovani navstév
pacientt, u nichz se pfedpoklada vétsi prospéch z IéCby. B) pfedstavuje ubytkovy bias,
protoZe po randomizaci dochazi k vyrazeni ¢asti Gcastnikt z analyzy. Osoby, které
Ié¢bu neuzivaly podle doporuceni, se mohou systematicky /isit od téch, které ji uZivaly
spravné. C) predstavuje bias z chyby méreni/detekéni bias, protoZe sestra muze
védomé ¢i nevédomé ovlivnit hodnoceni subjektivniho vysledku na zakladé znalosti
pridélené lécby.

Ktery z nasledujicich faktorll muaze snizit inkluzivitu klinické studie zaméfené na

vzacné onemocnéni?

A) Pozadovat, aby ucastnici cestovali na vSechna studijni vySetfeni do
narodniho centra excelence

B) Nabidka moznosti uskute¢nit studijni rozhovory doma, online nebo v mistni
ordinaci praktického lékare

C) Propojeni vySetfeni v ramci studie s jiz naplanovanymi rutinnimi kontrolnimi
navstévami

D) Spoluprace s mistnimi komunitnimi organizacemi pfi informovani raznych
etnickych mensin postizenych danym vzacnym onemocnénim o studii

Odpovéd: A; Pozadovat, aby ucastnici cestovali na vSechna studijni vySetreni do
narodniho centra excelence. V mnoha zemich existuje pouze nékolik
specializovanych center, ktera se vénuji IéCbé konkrétniho vzacného onemocnéni.
Tato centra mohou byt od bydlisté pacientt znacné vzdalena. PoZadavek na
opakované cestovani na velké vzdalenosti pravdépodobné povede k vyrazeni rady
potencialnich Gcastnik( — napriklad téch, ktefi kvili svému zdravotnimu stavu nebo
celkové kfehkosti cestovat nemohou, téch, kterfi si nemohou dovolit ¢as straveny mimo
praci ¢i jiné povinnosti, nebo pro které jsou naklady na cestovani prilis vysoké.
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Otazky s vybérem z vice odpovédi a reseni

KAPITOLA 5: KOHO POTREBUJEME V KLINICKE STUDII A PROC?

Ktery z nasledujicich faktor( by mél byt zohlednén pfi ivahach o tom, kdo by mél byt
zafazen do klinicke studie?

A) Statisticky software, ktery bude pouzit pro analyzu dat

B) Dostupnost finanénich prostfedkl pro personalni zajisténi studie

C) Charakteristiky populace, na kterou budou vysledky studie aplikovany

D) Preferované ¢asopisy pro budouci publikaci vysledk

Odpovéd: C; Zohlednéni charakteristik cilové populace pomaha zajistit, aby byla
studie inkluzivni a aby jeji vysledky byly pouZitelné v praxi. Ostatni mozZnosti se tykaji
spiSe organizacnich nebo publikacnich aspektu studie, nikoli vybéru ucastnika.

Ktery z nasledujicich faktord neni pfimo relevantni pfi posuzovani aplikovatelnosti
vysledku klinické studie?

A) Charakteristiky studované populace

B) Statisticka vyznamnost vysledku

C) Kiinické prostfedi, v némz byla studie provedena

D) Podobnost mezi studijnimi intervencemi a béznou klinickou praxi

Odpovéd: B; PrestoZe je statisticka vyznamnost duleZita pro posouzeni interni validity
studie, nesouvisi pfimo s jeji aplikovatelnosti. Aplikovatelnost se zaméruje na to, zda
Ize vysledky studie vyuZit v prostfedi, pro které byla studie navrZzena, pfipadné i mimo
néj.

Jaké je spravné vysvétleni bias z chyby méfeni?

A) Rozdily ve zplisobu hodnoceni vysledkd mezi studijnimi skupinami
B) Ztrata ucastnikl v pribéhu sledovani

C) Nahodna variabilita méficich nastroji nebo postupt

D) Vybér ucastnikll na zakladé specifickych charakteristik

Odpovéd: A; Bias z chyby méreni vznika tehdy, pokud jsou vysledky nebo expozice
mezi skupinami hodnoceny systematicky odliSnym zpisobem, coZ mize vést ke
zkresleni vysledk( studie. B) Popisuje zkresleni zplsobené ztratou Gcastniki béhem
sledovani (Gbytkovy bias). C) Oznacuje nahodnou chybu, nikoli systematické
zkresleni. D) Odpovida selek¢nimu bias.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Pro¢ je inkluzivita zvlasté dalezita u klinickych studii vzacnych onemocnéni?
A) Kvli vysokym nékladim na léEbu vzacnych onemocnéni

B) Kvuli omezenému poctu potencialnich ucéastnika

C) Kvuli snadnému naboru pacientt z rdznych zemi

D) Kuvdli dostupnosti mnoha alternativnich IéEebnych moznosti

Odpovéd: B; U vzacnych onemocnéni je pocet o0sob postiZenych danym
onemocnénim maly. Proto je ddleZité maximalizovat inkluzivitu, aby bylo mozné ziskat
dostate¢ny pocet ucCastnikii a dosahnout smysluplnych a pouZitelnych vysledkd.
Moznosti A, C a D mohou ovlivnit navrh studie, ale moznost B je nejvice pfimo
relevantni pro to, proc je inkluze obzvilasteé kriticka.

Které z nasledujicich tvrzeni je pravdivé?

A) Kilinické studie by mély byt vzdy navrzeny tak, aby hodnotily vysledky za idealnich
podminek

B) Pokud je interni validita studie nizka, je dulezité zaméfit se také na jeji externi
validitu

C) Externi validita a aplikovatelnost ozna€uji miru, do jaké jsou vysledky studie
relevantni pro konkrétni kontext

D) Je nezbytné navrhovat studie tak, aby byly zobecnitelné na vSechna prostredi

Odpovéd: C; Externi validita a aplikovatelnost jsou pojmy oznacujici miru, do jaké Ize
vysledky studie pouZit v uréitém kontextu. Pojem aplikovatelnost je casto
srozumitelnéjsi, protoZe pfimo vyjadfuje otazku, zda Ize vysledky vyuZit v konkrétni
situaci nebo prostredi.
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Otazky typu spravné/nespravné a reseni

1. Vyzkumnici musi pfi rozhodovani o tom, kdo by se mél ucastnit jejich studie,
zohlednovat pouze klinicka kritéria.

Odpovéd: Nespravné; pri rozhodovani o tom, kdo by mél byt zarazen do klinické
studie, musi vyzkumnici zohlednit také demografické charakteristiky, jako jsou vék,
gender nebo etnicky puvod. V opaéném pfipadé hrozi, Ze vysledky studie budou
pouZitelné pouze pro c¢ast osob, které by z dané intervence mohly profitovat.

2. Kiritéria zpUsobilosti pro zafazeni do studie mohou zplsobit, Ze vysledky studie budou
méné pouzitelné pro vSechny nebo pro nékteré osoby, které by mohly mit z dané Iécby
prospéch.

Odpovéd: Spravné; kritéria zpusobilosti musi byt v souladu se zamérem studie. Pokud
je cilem ziskat vysledky s Sirokou pouZzitelnosti, avsak kritéria pro zafazeni a vyrazeni
vedou k vytvorfeni uzké skupiny Gcastnikd, je pouZitelnost vysledki pro mnoho osob,
které by z dané lécby mohly profitovat, omezena.

3.  Pokud zahrnuti urcité skupiny osob do klinické studie pfedstavuje etické vyzvy, které
by realizaci studie ztizily, méli by vyzkumnici tuto skupinu ze studie vyfadit.

Odpovéd: Nespravné; zahrnuti nékterych skupin do studie sice predstavuje legitimni
etické vyzvy, ale jejich vyrfazeni by nemélo byt automatickou reakci. To by vyvolalo
nové etické obavy ohledné rovnosti, spravedlnosti a pfinosu vyzkumu pro osoby, které
jsou ze studie vyrazeny. Casto Ize design studii upravit tak, aby byl inkluzivnégjsi, a
pritom zachovat etické standardy. Vyvazeny pfistup je zasadni.

4. Externi validita (nebo aplikovatelnost) znamena, Ze vysledky studie jsou relevantni
vSude.

Odpovéd: Nespravné; dosahnout toho, aby byly vysledky klinické studie relevantni ve
vSech prostfedich a pro v8echny populace, neni realistické. Externi validita
(aplikovatelnost) spociva v tom, Ze je studie navrZzena a provedena tak, aby jeji
vysledky byly co nejlépe pouZitelné v konkrétnim prostiedi, ve kterém maji byt
vyuZivany.

5. V Evropé je vzacnym onemocnénim postizeno jen malo lidi.

Odpovéd: Nespravné; prestoZe jednotliva vzacna onemocnéni postihuji relativné maly
pocet osob, je znamo vice nez 7 000 riznych vzacnych onemocnéni. Odhaduje se, Ze
v celé Evropé Zije 30 miliond lidi se vzacnym onemocnénim (EURORDIS, 2025).
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Clanky, obrazky, prehledy

5.1: Treweek S, Gillies K, Witham MD, Devane D, Khunti K, Bower P, Parker A, Soulsby I,
Ostrovoska B, Prowse S, Green H. How should trial teams make decisions about the
proportions and diversity of the ethnic groups in their trial? Trials [online] 2024; 5, 768. [cit.
27. listopadu 2025]. Dostupné z:_https://doi.org/10.1186/s13063-024-08625-5

. . . ™
How should trial teams make decisions
about the proportions and diversity
of the ethnic groups in their trial?

Shaun Treweek'" ®, Katie Gillies', Miles D. Witham?, Declan Devane®, Kamlesh Khunti*, Peter Bower®,
Adwoa Parker®, Irene Soulsby®, Barbala Ostrovska', Sarah Prowse' and Heidi Green’

Kli¢ové body pro ucitele:

Tento Clanek se zabyva praktickymi a etickymi vyzvami pfi rozhodovani o tom, které
etnické skupiny by mély byt zahrnuty do klinické studie a v jakém zastoupeni.

Uvadi vysledky projektu STRIDE, v jehoZz ramci odbornici v panelovych diskuzich
posuzovali reélné studie z nékolika klinickych oblasti, vietné onkologie,
kardiovaskularnich onemocnéni, diabetu, dusevniho zdravi a zdravi matek. Odbornici
tato rozhodnuti opakované oznacovali za obtizna, zejména kvili omezené dostupnosti a
kvalité udaji o prevalenci onemocnéni a vysledcich lécby podle etnického pivodu.
Studie ukazuje, Ze nedostatek dat by nemél byt divodem k necinnosti, protoZe vyrazeni
nékterych skupin mdze prohlubovat stavajici zdravotni nerovnosti.

Na zakladé téchto diskuzi autofi vytvorili osm doporucéeni STRIDE (Tabulka 2) urcenych
pro vyzkumné tymy. Patfi mezi né zapojeni rozmanitych tym( s relevantnimi
zkuSenostmi, vyhrazeni dostatecného ¢asu na diskuzi a oddéleni rozhodnuti o zarazeni
UcastnikG od nasledné logistiky naboru. Pokud jsou dikazy omezené, doporucuji
stanovit minimaini cile pro zastoupeni jednotlivych skupin, ¢asto na zakladé udaji ze
s¢itani lidu nebo dat o populaci s danym onemocnénim, a v pfipadé potreby zvazit
nadmérny vybér vzorku.

Clanek zddrazriuje, Ze obtiZznost naboru by neméla uréovat, kdo bude do studie zarazen.
Navrhuje také pét systémovych opatreni, vietné vy$Sich ocekavani ze strany
financujicich subjektu, lepSiho rutinniho shéru Gdaji o etnickém puvodu a zaclenéni
diverzity do Skoleni spravné klinické praxe (GCP). Hlavnim poselstvim &lanku je, Ze
etnicka diverzita zvySuje védeckou hodnotu vyzkumu, nejen jeho spravedlivost.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

5.1: Treweek S, Dawson S, Khunti K, Akand M, Briel M, da Costa B, Drew C, Elias S,
Fatemian H, Gill K, Gough A, Greenwood S, Hall J, Haque S, Hemming K, Kanaan M,
Meurer W, Poudel L, Qureshi R, Roberts K, Rosso A, Schiavone F, Sydes MR, Syed M,
Vickerstaff V, Li T. Who is in your trial? Improving the reporting of participant
characteristics in trial protocols and results. Trials [online] 2025; 26, 338. [cit. 27. listopadu
2025]. Dostupné z:_https://doi.org/10.1186/s13063-025-08938-z

- : : : ®
Who is in your trial? Improving the reporting =
of participant characteristics in trial protocols

and results

Shaun Treweek'"®, Shoba Dawson?, Kamlesh Khunti®, Murat Akand®, Matthias Briel®, Bruno da Costa®,
Cheney Drew’, Sara Elias®, Hossein Fatemian®, Kiranpreet Gill'?, Alexander Gough'®, Sophie Greenwood',
Jack Hall'®, Sayeed Haque''", Karla Hemming'?, Mona Kanaan'?, William Meurer'?, Lisasha Poudel™,

Riaz Qureshi'?, Kate Roberts®, Aldana Rosso', Francesca Schiavone®, Matthew R. Sydes'”, Muslim Syed'®,
Victoria Vickerstaff'® and Tianjing Li'®

Kli¢ové body pro ucitele:

= Tento uvodnik upozorriuje na to, Ze fada klinickych studii poskytuje nedostatecné
informace o tom, kdo se jich skutecné ucastnil, coz omezuje vyuZitelnost jejich
vysledkd.

= Autori zddrazriuji, Ze samotna znalost kritérii zpdsobilosti nestaci pro rozhodovaci
organy, které posuzuji, zda jsou vysledky studie pouZitelné pro konkrétni populace.
Ukazuji, ze chybéjici udaje o véku, etnickém pilvodu, socioekonomickém statusu,
pohlavi, genderu ¢&i geografické poloze ztéZuji hodnoceni vysledkt z hlediska
spravedInosti a mohou pfispivat k prohlubovani zdravotnich nerovnosti.

= V reakci na tento problém zavedl casopis Trials povinnou tabulku charakteristik
Ucastnik( pro protokoly i zavéreéné zpravy klinickych studii. Tabulka vyZaduje
explicitni vykazovani Sesti zakladnich neklinickych charakteristik vychazejicich z
ramct PRO-EDI a PROGRESS-Plus. Protokoly studii musi zdtvodnit ocekavany profil
ucastnikd, zatimco zpravy o studiich maji uvadét, kdo byl skutecné zarazen, ve studii
setrval a byl zahrnut do analyzy.

= Cilem tohoto opatreni je sniZit nejistotu pfi interpretaci vysledkd, usnadnit metaanalyzy
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5.2: Obrazek 1: Kruh PRECIS-2 znazorfiujici devét oblasti designu, které nastroj hodnoti, 5.2: Loudon K, Treweek S, Sullivan F, Donnan P, Thorpe K, Zwarenstein M. The PRECIS-
véetné kritérii zpUsobilosti [Zdroj: Shaun Treweek]. 2 tool: Designing trials that are fit for purpose. BMJ [online] 2015; 350. [cit. 27. listopadu
2025]. Dostupné z:_https://www.bmj.com/content/350/bmj.h2147

ELIGIBILITY -

s RESEARCH METHODS & REPORTING

PRIMARY 5
ANALYSIS -To
what extent are
all data included?

RECRUITMENT -
How are participants
recruited into the trial?

The PRECIS-2 tool: designing trials that are fit for purpose

Kirsty Loudon,’ Shaun Treweek," Frank Sullivan,” Peter Donnan,” Kevin E Thorpe,*

CrasMark Merrick Zwarenstein®
PRIMARY
SETTING -
OUTCOME - ™ < v
How relevant is it to Whiara i the crial Kli¢ové body pro ucitele:

2
participants? being done?

= Tento Clanek predstavuje PRECIS-2, validovany nastroj uréeny k tomu, aby
vyzkumnikam pomohl sladit design klinické studie s jejim zamys$lenym ucelem.
= Autofi vychazeji z rozliSeni mezi explanatornimi studiemi, které probihaji za ideélnich
a vysoce kontrolovanych podminek, a pragmatickymi studiemi, které vice odraZeji
podminky bézné klinické praxe. Zdlraziiuji pfitom, Ze vétSinu studii nelze zafadit do
ooy jedné z téchto krajnich kategorii, ale Ze se pohybuji na kontinuu mezi nimi.
et st = Nastroj PRECIS-2 zahrnuje devét oblasti designu studie, z nichZ kazdéa je hodnocena
na Skale od 1 (vysoce explanatorni pristup) do 5 (vysoce pragmaticky pristup).
Vysledky jsou znazornény pomoci kruhového diagramu (viz popis Obrazku 1 v Lekci

FOLLOW-UP -
How closely are
participants
followed-up?

5.2).

ADYRMERecE DESIVEIY 0 = Néstroj je uréen pfedev$im k podpofe diskuze v multidisciplinarnich vyzkumnych
bisrmrempn sl Bl ocri B tymech o tom, jak jednotliva rozhodnuti pfi navrhu studie oviiviiuji pouZitelnost a
(@ the ncerventont i prakticky vyznam ziskanych vysledki. Autofi upozorfiuji na skuteénost, Ze mnoho

studii je zamy$leno jako podklad pro rozhodovani v bézné klinické praxi, avSak jejich
design byva casto prilis explanatorni.

= PRECIS-2 neslouZi k hodnoceni metodologické kvality studie. Jeho hlavnim cilem je
posoudit externi validitu a miru pouZitelnosti vysledkt v realné klinické praxi.

= Autofi dale argumentuji, Ze nedostatecny soulad mezi cilem studie a jejim designem
pfedstavuje vyznamny zdroj neefektivniho vyuzivani vyzkumnych zdroji a pfispiva k
plytvani ve vyzkumu.

Kli¢ové body pro ucitele:

= Obrazek znazorriuje kruhovy diagram PRECIS-2, nastroj pouZivany k posouzeni toho,
do jaké miry ma klinicka studie pragmaticky nebo explanatorni charakter.

= Kruh je rozdélen do deviti segmentt, z nichZ kazdy predstavuje jednu klicovou oblast
designu studie. Patfi mezi né kritéria zplsobilosti, nabor ucastniku, prostredi studie,
organizacni zajisténi, flexibilita poskytovani intervence, flexibilita dodrZzovani intervence,
sledovani ucastnika, primarni sledovany vysledek a primarni analyza.

= KaZda oblast je hodnocena na Skale sméfujici od stfedu k okraji kruhu, obvykle od 1 do
5 bodi. Hodnoty blize stfedu odpovidaji spise explanatornimu designu, zatimco
hodnoty blize vnéjSimu okraji charakterizuji pragmaticky design. Stfed kola pfedstavuje
vysoce kontrolované a idealizované podminky vyzkumu, zatimco jeho vnéj§i okraj
odrazi podminky bézné klinické praxe.

= Diagram umoZzriuje nazorné posoudit a porovnat, do jaké miry jednotlivé aspekty studie
odpovidaji realnému prostfedi poskytovani zdravotni péce.
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5.3: Camanni G, Ciccone O, Lepri A, Tinarelli C, Bedetti C, Cicuttin S, Murgia N, Elisei S. 5.3: Obrazek 1. Nutnost vyfazeni osob se zdravotnim postizenim z klinickych studii s
'‘Being disabled' as an exclusion criterion for clinical trials: a scoping review. BMJ Glob ohledem na cile dané studie. Pouze studie klasifikované jako ,absolutni“ (modfe) byly
Health [online]. 2023; 8(11): e013473. [cit. 27. listopadu 2025]. Dostupné z: povazovany za studie, u nichZ je vyfazeni nezbytné z dlvodu cilG studie. [Zdroj: Camanni

https://doi.org/10.1136/bmjgh-2023-013473 et al, 2023, licence CC BY-NC 4.0]

‘Being disabled” as an exclusion

criterion for clinical trials: a
scoping review

Guido Camanni " Ornella Ciccone,' Alessandro Lepri,' Chiara Tinarelli,'
Chiara Bedetti,” Sandra Cicuttin,' Nicola I\.-’Iurgia,3 Sandro Elisei’

Kli¢ové body pro ucitele:

Tato studie se zabyva tim, jak Casto jsou osoby se zdravotnim postizenim vyfazovany z
klinickych studii na zakladé kritérii zpusobilosti. Autofi analyzovali 2710 dokoncenych
intervencnich studii registrovanych v databazi ClinicalTrials.gov v letech 2010-2020,
které se tykaly deseti hlavnich pfFicin ztraty let Zivota upravenych o zdravotni postizeni
(DALY) na celosvétové trovni.

Neschopnost udélit informovany souhlas byla zaznamenana ve 480 studiich (17,7 %).
Vice nez tretina studii (35,3 %) vyslovné vyrazovala osoby se zdravotnim postizenim.
Nejcastéji vyfazenymi kategoriemi byla pfitomnost behavioralnich poruch a
psychiatrickych onemocnéni a kognitivnich poruch (viz Obrazek 3).

Zasadni je, Ze pouze asi 3 % vyrazeni bylo posouzeno jako skute¢né nezbytné pro
primarni cil studie, zatimco 96 % bylo povaZovéano za ,relativni“ a kterym by bylo mozné
alespori ¢astecné predejit prostfednictvim vhodnéji pfizplisobeného a inkluzivnéjsiho
designu studie.

Implicitni kritéria pro vyrazeni byla pfitomna v 1205 studiich (44,5 %).

Rada studii vyuzivala vagné formulované nebo nedostatecné specifikovana kritéria pro
vyrazeni, ktera poskytuji vyzkumnikGm zna¢nou miru rozhodovaci volnosti a sou¢asné
oslabuji externi validitu ziskanych vysledku.

Vysledky naznacuji, Ze vyfazovani osob se zdravotnim postizenim je ¢asto motivovano
obavami tykajicimi se ziskani informovaného souhlasu, dodrZzovani studijnich postup(
nebo snahy zachovat ,Cistotu” protokolu, nikoli skute¢nou védeckou nezbytnosti.

Autori zdarazriuji, Ze osoby se zdravotnim postiZenim maji nejen etické, ale i védecké
pravo byt zahrnuty do vyzkumu, ktery se tyka jejich zdravi.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education
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= Obrazek zobrazuje sloupcovy graf znazorriujici etnost vyfazovani osob se zdravotnim
postizenim z klinickych studii a miru, do jaké jsou tato vyrazeni védecky odlivodnéna.

= Na vodorovné ose jsou uvedeny jednotlivé kategorie postizeni: smyslové postizeni,
komunikacni a jazykové obtize, behavioralni poruchy a psychiatrickd onemocnéni,
kognitivni poruchy, télesné postizeni a nespecifikovana zdravotni postizeni.

= Svisla osa vyjadfuje pocet klinickych studiii.

= Pro kaZdou kategorii jsou zobrazeny tfi sloupce predstavujici absolutni (modré),
relativni (oranZové) a sporné (Sedé) duvody vyrazeni.

= Graf ukazuje, Ze ve vSech kategoriich vyrazné prevazuji relativni divody vyrazeni, a to
zejména u behavioralnich/psychiatrickych a kognitivnich poruch. Absolutni vyfazeni se
napfi¢ kategoriemi vyskytuji pouze zfidka, coZz naznacuje, Ze vyrazeni osob se
zdravotnim postiZzenim je jen vyjimecné nezbytné pro dosaZeni cilt studie. Sporna
vyrazeni jsou zastoupena minimalné a predstavuji pfipady, u nichZ neni souvislost
mezi duvodem vyrazeni a cili studie jednoznacné patrna.
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5.4: Obrazek 1: K selekénimu bias mlze v klinickych studiich dojit, kdyZ jsou u¢astnici
preferenéné vybirani do Iécebné nebo kontrolni skupiny. [Zdroj: Obrazek vytvoreny
pomoci Canva a Microsoft Copilot k znazornéni selekéniho zkresleni].

Selection Bias

etk

PREFERENTIAL
SELECTION

Control

Group Group

Kli¢ové body pro ucitele:

Obrazek ilustruje selekéni bias v klinickych studiich.

V horni &asti je zobrazena smisena skupina osob, ktera predstavuje pocatecni studijni
populaci. Jedna osoba je zvyraznéna, coZ naznacuje, Ze o zafazeni této osoby je
rozhodovano.

Sipka s népisem ,Preferencni vybér” sméfuje dolii a ukazuje, jak tento zkresleny vybér
ovlivfiuje rozdéleni do skupin.

Ve spodni casti jsou Gcastnici rozdéleni do lécebné skupiny a kontrolni skupiny.
Lécebna skupina nyni obsahuje selektivné vybrané tcéastniky, zatimco kontrolni skupina
obsahuje ty zbyvajici.

Tento obrazek zddrazriuje, Ze pokud rozdéleni neni nahodné, skupiny se systematicky
lisi jesté pred zahédjenim lécby. V dusledku toho mohou pozorované rozdily ve
vysledcich odrazet jiz existujici rozdily, nikoli G¢inek intervence.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

5.5: Obrazek 1: ,Déravé potrubi“. Inkluzivita v klinickych studiich zamé&fenych na
Duchennovu svalovou dystrofii, znazorfiujici jednotlivé faze, ve kterych dochazi ke ztraté

potencialnich Gc¢astnikl z

fad hispanskych a latinskoamerickych osob. [Zdroj:

Crossnohere, 2024, licence CC-BY-4.0]
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Obrazek znazorriuje trychtyrovity model ,déravého potrubi®, ktery ilustruje postupny
ubytek pacienti v jednotlivych fazich zapojeni do klinickych studii zaméfenych na
Duchennovu svalovou dystrofii.

V horni ¢asti, ve fazi ,ldentifikace ucastniki*, dochazi ke ztratam v disledku nizké
informovanosti o klinickych studiich a omezené diverzity studijnich center.

Proces se nésledné zuzuje do faze ,PfedbézZny screening®, ve které mohou byt
pacienti vyrazeni proto, Ze nesplriuji kritéria zpusobilosti, jsou povazZovani za
potencialné nespolupracujici nebo &eli riznym formam diskriminace.

Nasleduje faze ,Screening®, béhem niz dal$i tcastnici odpadavaji v disledku obav
souvisejicich s charakteristikami studie nebo kvili neddvére vuci vyzkumu.

Ve fazi ,Souhlas a zarazeni do studie“ dochazi k dal§im zitrdtam vlivem logistickych
pfekazek, nedostatecné podpory pfi rozhodovani o uGcasti a absence prelozenych
studijnich materiald.

Malé kapky unikajici z potrubi v jednotlivych fazich vizualné znazorriuji pacienty, kteri
proces opoustéji.

Studii nakonec dokonéi pouze mala cast puvodné oslovenych ucastniku, coz
zddrazriuje kumulativni charakter dbytku napfic celym procesem klinického

hodnoceni. .
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5.5: Crossnohere NL, Campoamor NB, Camino E, Dresnick E, Martschenko DO,
Rodrigues V, Apkon S, Hazlett A, Mittur D, Rodriguez PE, Bridges JFP, Armstrong N.
Barriers to diverse clinical trial participation in Duchenne muscular dystrophy: Engaging
Hispanic/Latina caregivers and health professionals. Orphanet J Rare Dis [online] 2024;
19, 207. [cit. 27. listopadu 2025]. Dostupné z: https://doi.org/10.1186/s13023-024-03209-7

RESEARCH Open Access

iz

Barriers to diverse clinical trial participation 2
in Duchenne muscular dystrophy: Engaging
Hispanic/Latina caregivers and health
professionals

Norah L Crossnohere' @, Nicola B. Can‘p-oan'm:, Eric Camina?, Erin Dresnick’, Daphne Oluwaseun Martschenka®,
Viana Rodrigues’, Susan Apkon®, Alexis Hazlett®, Dhruv Mittur®, Priscilla E. Rodriguez’, John F. P, Bridges® and
Miki .iun“s.tlonqQ
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Tento Clanek se zabyva ddvody, pro¢ se hispanské/latinskoamerické rodiny a dalSi
opomijené skupiny navzdory rostouci dostupnosti klinickych studii méné casto zapojuji
do klinickych hodnoceni zamérenych na Duchennovu svalovou dystrofii.

V ramci studie byly provedeny rozhovory s pecovateli a zdravotnickymi pracovniky ve
Spojenych statech americkych. Vysledky ukazaly, Ze prekazky Gcasti se vyskytuji ve
vS8ech fazich klinického hodnoceni.

Hlavni identifikované pfekazky spolu s navrhovanymi opatfenimi k jejich pfekonani jsou
shrnuty v Tabulce 4.

Studie ukazuje, Ze nedostate¢né zastoupeni nékterych skupin ma systémovy charakter
a nelze je vysvétlit pouhym nezajmem rodin o ucast ve vyzkumu. Autofi pfedstavuji
koncept ,déravého potrubi“ (Obr. 1 v Lekci 5.5 této kapitoly), ktery popisuje postupnou
ztratu ucastnikt z raznych populacnich skupin v jednotlivych fazich procesu klinického
hodnoceni.

Mezi hlavni doporuceni patfi poskytovani informaci o studiich ve vice jazycich,
vyuZivani nastroju podporujicich rozhodovani, vytvoreni etickych doporuéeni pro
pfedbézny screening a systematické budovani divéry mezi zdravotnickymi pracovniky a
rodinami.
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KAPITOLA 6: SPRAVEDLIVA UCAST OPOMIJENYCH SKUPIN V KLINICKYCH STUDIICH

PROSTREDNICTVIM NABORU A UDRZENi UCASTNIKU
Prehled kapitoly pro ucitele

CILE OBSAH PRUVODCE PRO UCITELE

Cilem této kapitoly je studentim objasnit, jak kritéria zpUsobilosti a rozhodnuti tykajici se i . ) i L.

navrhu Klinickych studii ovliviuji jejich inkluzivitu. Studenti se seznami s nastroji, 1
strategiemi a pfistupy zaméfenymi na potfeby UcCastnikd, které podporuji spravedlivy
nabor a dlouhodobé zapojeni U¢astnikd do vyzkumu. Soucasti kapitoly je také zduraznéni

vyznamu budovani ddvéryhodnych vztahlt s komunitami a nutnosti vénovat dostatek ¢asu 1 Reflektivni aktivity z LMS upravené pro synchronni pouziti
i zdroju k zajisténi smysluplné a aktivni U¢asti vSech zapojenych stran.

ﬂ Plan kombinované 90minutové vyuky pro pIné online prostredi

1 Otazky s vybérem z vice odpovédi a jejich reSeni

OBSAH KAPITOLY , Otazky typu spravné/nespravné a jejich reseni

6.1: Pfehodnoceni kritérii zpusobilosti " " 5
6.2: Nastroje pro navrh inkluzivnich klinickych studii ﬂ Clanky, obrazky, prehledy

6.3: Budovani davéryhodnych vztaht s komunitami

6.4: Strategie k pfekonani strukturalnich a logistickych pfekazek
6.5: Vytvareni pfilezitosti pro komunikaci a zpétnou vazbu
Shrnuti Kapitoly 6

VYUKOVE CILE

Na konci této kapitoly budou studenti schopni:

1. Vysvétlit, pro¢ mdze volba kritérii pro zafazeni a vyfazeni G€astnikG ovlivnit miru
inkluzivity klinické studie.

2. ldentifikovat nastroje, zdroje a strategie, které mohou vyzkumné tymy vyuzit pfi
navrhu a realizaci inkluzivnéjSich klinickych studii.

3. Definovat pfinosy budovani davéry s komunitami a vyznam ¢&asu a zdrojl
investovanych do této ¢innosti.

4. Pochopit vyznam pfistupdl zaméfenych na potfeby Ucastnikll a alternativnich metodik
podporujicich inkluzivni klinické studie.

Co-funded by the
Erasmus+ Programme
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KAPITOLA 6: SPRAVEDLIVA UCAST OPOMIJENYCH SKUPIN V KLINICKYCH STUDIICH

PROSTREDNICTViM NABORU A UDRZENi UCASTNIKU

Plan kombinované 90minutové vyuky

pre-class reading
prezencni vyuka

5x2 hodiny
90 minut

ROZDELENi POVINNYCH UKOLU PRED HODINOU

Po

Ut

St

ZAHAJENI LEKCE

Pred vyukou dokoncete Lekci 6.1; prectéte si komentar Dr. Jensena et al. k
tématum ,tichého vyfazeni“ a ,Cernych skFinék v pfedbézném vybéru“ a ¢lanek
Dr. Titze et al. o pfili$ restriktivnich kritériich zpUsobilosti v klinickych studiich;
vypracujte ukoly souvisejici s timto ¢lankem; dokoncete reflektivni aktivitu;
otestujte své znalosti.

Pred vyukou dokoncete Lekci 6.2; pfectéte si €lanek od Dr. Morris et al., zaméfte
se zejména na ¢ast ,Current barriers and strategies”; dokoncete reflektivni

aktivitu; otestujte své znalosti.

Pred vyukou dokoncete Lekci 6.3; prectéte si Elanek Dr. Jameson et al.;
dokoncete reflektivni aktivitu; otestujte své znalosti.

Pfred vyukou dokoncete Lekci 6.4; prectéte si Elanek Waltera Alexandera;
odpovézte na otazky tykajici se videa , The Clinical Trial Challenge: Boosting
Clinical Trial Appeal in Patient Communities®; dokoncete reflektivni aktivitu;
otestujte své znalosti.

Pfed vyukou dokoncCete Lekci 6.5; seznamte se s principy PERSEVERE;
dokoncete reflektivni aktivitu; otestujte své znalosti; prectéte si shrnuti Kapitoly 6;
dokoncete otazky s vybérem z vice odpovédi.

15’ 88

»Zamyslete se-vytvorte dvojice-sdilejte“ — Pozadejte studenty, aby si nejprve

samostatné (3 minuty) zodpovédéli nasledujicich 5 otazek z pfedem zadané Cetby.

Poté je pozadejte, aby ve dvojicich (6 minut) své odpovédi porovnali, zddvodnili a

upfesnili. Nasledné otazky prodiskutujte ve skupiné.

1. Jaké by mohly byt disledky pfilis$ restriktivnich kritérii zpGsobilosti?

2. Spravné nebo nespravné — Iniciativa Trial Forge poskytuje volné dostupné
zdroje podporujici kvalitnéjsi metodologii klinickych studii.

3. Spravné nebo nespravné — Duavéryhodné vztahy s komunitami Ize vybudovat
prostfednictvim jednorazovych setkani.

4. Jaka je hlavni vyhoda decentralizovanych klinickych studii?

5. Spravné nebo nespravné — Jednim z cild principd PeRSEVERE je pomoci
UGastnikdm ¢init informovana rozhodnuti o jejich zapojeni do vyzkumu.

Tipy a feseni pro udcitele:

Otazka 1: Omezena zobecnitelnost vysledkd; Otazka 2: Spravné (viz oduvodnéni v Lekci
6.2); Otazka 3. Nespravné (viz oduvodnéni v Lekci 6.3); Otazka 4: Decentralizované
klinické studie mohou zlepSit dostupnost studii a snizit zatéz pro ucastniky, Otazka 5:
Spravné (viz oduvodnéni v Lekci 6.5).

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

DISKUZE CELE SKUPINY

ol

Spoleéné porozuméni pred dalSimi aktivitami

Predlozte studentim nékolik otazek k moderované diskuzi, které jim pomohou

propojit znalosti z pfedchozich kapitol s informacemi z povinné literatury ke

Kapitole 6. Vyzvéte je, aby své odpovédi zdlvodnili z pohledu riiznych aktér(

(UCastnika studie, vyzkumnika, regulaéniho organu nebo poskytovatele

financovani) nebo podpoite diskuzi otdzkou: ,Kdo na to ma jiny ndzor?*

1. Pro koho je vyhovujici, kdyz jsou kritéria zpUsobilosti pfili§ uzka?

2. Jak mOzZeme posoudit, zda je studie zkreslena, pokud nejsou neformalni
vyfazeni U€astnikl zaznamenana?

3. Jaké predstavy o ,vhodném uc&astnikovi*
predbézném vybéru?

4. Lze systematické vyfazovani osob s nejvyS§Sim klinickym rizikem nékdy
ospravedInit?

se odrazeji v neformalnim

Tipy a feSeni pro ucitele:
Priklady odpovédi, napady:

PRACE VE DVOJICICH

Otadzka 1: Uzka kritéria zplisobilosti jsou vyhodné predevsim pro vyzkumniky a
zadavatele, nikoli pro pacienty nebo zdravotnicky systém. Snizuji variabilitu, usnadriuji
analyzu dat a zvy$uji pravdépodobnost dosaZeni statisticky vyznamného vysledku.
Otazka 2: Nedokumentovany predbézny screening vytvari ,slepé misto“v dokumentaci
klinickych studii. Bez transparentnich udaji nelze posoudit, zda se zarfazena populace
systematicky /isi od cilové populace.

Otazka 3: Napfiklad spolupracujici Gcastnik bez kognitivniho postiZzeni, plynné hovorici
vétsSinovym jazykem, se stabilnim bydlenim a zaméstnanim a schopny pravidelné
dochézet na studijni navstévy.

Otazka 4: V casnych fazich klinického vyzkumu muzZe byt takové vyrazeni eticky
odlvodnéné, protoZe (idaje o bezpeénosti jsou omezené a riziko pro ucastniky vyssi. V
pozdéjsich fazich nebo v pragmatickych klinickych studiich je vsak jeho védecké i

557 &

& Ukol 1: Navazte na reflektivni aktivitu z Lekce 6.2 a spoleéné se studenty se vratte
ke SWAT. Pozadejte studenty, aby ve dvojicich porovnali své odpovédi,
prodiskutovali je a dale je rozpracovali (15 minut).

» S jakymi pfekazkami se mdze setkat nabor osob z opomijenych skupin (v tomto
pfipadé osob s omezenou znalosti angli¢tiny) do hlavni studie?
= Jak by mohla intervence testovana ve SWAT pomoci nékteré z téchto skupin?

[y o .. REIW Co-funded by the
( m ] 5% Erasmus+ Programme
Se nS|tlse of the European Union
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KAPITOLA 6: SPRAVEDLIVA UCAST OPOMIJENYCH SKUPIN V KLINICKYCH STUDIICH

PROSTREDNICTViM NABORU A UDRZENIi UCASTNIKU

Plan kombinované 90minutové vyuky

Tipy a feseni pro ucitele:

PozZadejte studenty, aby propojili identifikované vyzvy s pfekazkami probiranymi v pfedchozi
Casti. Vyzvéte je, aby tyto vyzvy popsali obecné i na konkrétnich pfikladech a ukazali, jakou
roli v nich hraje intersekcionalita.

@ Zhodnoceni (10 minut)
Pozadejte nékolik dvojic, aby predstavily své postfehy k prvni a druhé otazce.

Tipy a feSeni pro ucitele:

Priklad odpovédi:
= Vyzvy: potfeba tlumoceni, pfekladu material( a delsiho ¢asu na proces informovaného
souhlasu.

= Studie SWAT se zaméfuje na jednu z hlavnich strukturalnich pfekazek — dodatecny
¢as a usili potrebné k naboru pacientii s omezenou znalosti anglictiny. Financni
motivace muZe sniZit riziko neformalniho predbézného vyrazovani téchto pacientd.
Studie SWAT zaroveri poskytuje empirické dikazy o tom, zda finan¢ni pobidky mohou
vyznamné zlep§it nabor tc¢astnikl z opomijenych skupin.

Ukol 2: Spravedinost, validita a neviditelné vyfazeni ve studii COMFORT (15

minut)

Pozadejte studenty, aby si prostudovali protokol studie COMFORT (napf. zde:

https://link.springer.com/article/10.1186/s13063-025-08852-4) a:

= identifikovali dvé opomijené skupiny, u kterych je méné pravdépodobné, Ze
budou do studie COMFORT zafazeny nebo v ni setrvaji, a stru¢né vysvétlili, pro¢
jsou pro studii zaméfenou na spravné pouzivani opioidu klinicky relevantni;

= navrhli jednu realistickou Upravu designu studie nebo jejiho prabéhu, ktera by
mohla sniZit vyfazovani uc¢astnikd nebo podpofit setrvani téchto skupin ve studii;

= zamysleli se nad tim, k jakému neformalnimu vyfazovani u¢astnik( maze béhem
studie dochazet.

Tipy a feSeni pro ucitele:
Zvazte vytisténi nékolika kopii publikace protokolu studie COMFORT (ve formatu pdf).

@ Zhodnoceni (15 minutes)
Pozadejte nékolik dvojic, aby sdélily své odpovédi.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

REFLEXE, ZAVER

2.

5 =
& B
Jak jedno z kritérii zpusobilosti by mohlo zvySit nebo snizit inkluzivitu studie?

Proc¢?

Pro¢ se vyplati investovat ¢as a prostfedky do budovani davéryhodnych vztah
s komunitou? Jak to muze zlepSit GCast ve studii i jeji vysledky?

Kdybyste zitra navrhovali klinickou studii, co byste udélali jinak, aby byla
inkluzivngjsi a vstficné&jsi k ucastnikim?
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KAPITOLA 6: SPRAVEDLIVA UCAST OPOMIJENYCH SKUPIN V KLINICKYCH STUDIICH

PROSTREDNICTViM NABORU A UDRZENIi UCASTNIKU

Plan kombinované 90minutové vyuky pro pIné online prostredi

ZAHAJENI LEKCE 15 8% = Sdilejte odkaz pfes chat k diskutovanému protokolu studie COMFORT.
= Nebo sdilejte odkaz na cloud se stazenym souborem PDF.

»Zamyslete se-vytvoite dvojice-sdilejte* Poskytnéte tento odkaz také lektortim.

= Zamyslete se: Zobrazte pokyny na obrazovce (napf. v chatu, ve sdilené
prezentaci). Sdilejte €asomiru (3 minuty) Zhodnoceni (15 minut)
= Vytvorte dvojice: Vytvorte v aplikaci Zoom nebo MS Teams samostatné mistnosti, @
rozdélte studenty do dvojic a sdélte jim €asovy limit (6 minut). K nékolika dvojicim
(1 az 4) pfifadte facilitatora/proSkoleného studenta, ktery studentim pom0ze s o
technickymi problémy, podpofi spolupraci a diskuzi; u vétSich skupin nechte REFLEXE, ZAVER 5
osobu facilitatora/studenta obchazet jednotlivé mistnosti, stejné jako v prezenc¢ni
vyuce. Budte k dispozici pro podporu, napf. v chatu. = Pouze diskuze, neni tfeba zaznamenavat/psat poznamky.
= Sdilejte: Pro rychlou vizualizaci napadl pouzijte nastroje jako Mentimeter Word
Cloud nebo Slido.

Pozadejte nékolik dvojic, aby sdélily své odpovédi.

DISKUZE CELE SKUPINY 15 =)

= Promitnéte podnéty na obrazovce.

PRACE VE DVOJICICH 55" 88

= Rozdélte studenty do breakout rooms (mozné v Zoomu, MS Teams).

= K nékolika (1 az 4) dvojicim pfifadte facilitatora/proskoleného studenta, ktery studentiim
pomuze s technickymi problémy, podpofi spolupraci a diskuzi; ve vétSich skupinach
zajistéte technickou podporu (pomaha pfifazovat studenty do skupin, feSit individualni
technické problémy).

» Pozadejte studenty, aby si délali elektronické poznamky, které budou moci pozdéji
sdilet na obrazovce. Informuijte je, Ze na konci Ukolu nahodné vyberete tymy, které svoji
praci predstavi (to podpofi soustfedéni a zodpovédnost).

= Sdilejte materialy prostfednictvim chatu nebo odkazu na cloud.

= Cas na splnéni ukolu je mozné dle potfeby upravit. Prezentace tymové prace miize
vyZadovat vice Casu.

= Oznamte €asovy harmonogram (napf. funkce vysilani v Zoomu) a sdilejte ¢asomiru v
hlavni mistnosti.

= Obchazejte jednotlivé mistnosti jako v prezenéni vyuce.

= Budte k dispozici pro podporu, napf. v chatu.

= Pozadejte studenty, aby znazornili svdj pokrok posunutim své ikony (napf. ve sdileném
dokumentu). Je nutné takovy dokument pfipravit pfedem; studenti si mohou vytvorit
vlastni ikonu.

@ Zhodnoceni (10 minut)

Pozadejte nékolik dvojic, aby sdélily své hlavni postfehy k prvni a druhé otazce.
Co-funded by the
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KAPITOLA 6: SPRAVEDLIVA UCAST OPOMIJENYCH SKUPIN V KLINICKYCH STUDIICH

PROSTREDNICTViM NABORU A UDRZENi UCASTNIKU

Reflektivni aktivita 6.1: ,,PFehodnoceni kritérii zplsobilosti“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Prezentace Oregon Health & Science University

Autofi protokolll se mohou vracet ke kritériim z pfedchozich studii a jednoduse je prebiraji
metodou ,kopirovat a vlozit®, aniz by zhodnotili, zda jsou pro novou studii skute¢né vhodna.
Tento pfistup vede k pfetrvavani mnohdy neucelnych kritérii pro vyfazeni. Misto toho by
méla byt vSechna kritéria pro zafazeni a vyfazeni peclivé posouzena s ohledem na
konkrétni cile a potfeby dané studie (Nclusiv, 2025). Idealné by méla vznikat ve spolupraci s
pacienty nebo pecujicimi osobami.

Dokument Oregon Clinical & Translational Research Institute na Oregon Health & Science
University upozornuje na potfebu promyslet jednotliva kritéria v SirSim kontextu a hledat
zpUsoby, jak snizit pfekazky branici ucasti v klinickych studiich. Prohlédnéte si kritéria pro
vyfazeni ve schématu na strané 13. V uvedeném pfikladu jsou z ucasti ve studii vyfazeny
pfiblizné dvé tfetiny potencialnich u¢astniku.
UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI A
Prostudujte si diagram znazorfiujici pribéh zafazovani ucastnikl na strané 13 prezentace
Oregon Clinical & Translational Research Institute. Zaméfte se na davody, pro¢ byly
vyfazeny pfiblizné dvé tfetiny potencialnich uc¢astnikl. Zamyslete se nad tim, jak by citlivéjsi
pfistup mohl pocet vyfazenych snizit. NapiSte kratkou reflexi (100-150 slov), ve které
odpovite na tuto otazku a uvedete pfiklady alespori dvou ddvodl pro vyfazeni. Odevzdejte
svou reflexi do cloudu/diskuzniho féra.

Jakmile odeslete svou odpovéd, prostudujte si odpovédi alespon dvou spoluzakd a napiste
kratkou zpétnou vazbu: Souhlasite s jejich nazory? Pro¢ ano nebo ne? Poskytnéte
konstruktivni a vécnou zpétnou vazbu.

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
ZvaZte anonymizaci odpovéd|.
-0

UPRAVA PRO PRACI V TYMU '\‘.7 3-5 studentt v tymu

[ ]
Rozdélte studenty do tymu. Kazdému tymu pfifadte jednu kategorii divodd pro vyfazeni,
napfiklad: jazykové a komunikacni bariéry, logistické a €asové bariéry, bariéry na drovni
personalu nebo systému, bariéry souvisejici se zdravim nebo faktory souvisejici s

postojem.

Pozadejte studenty, aby diskutovali:

1. Které duvody z diagramu byste zaradili do pfidélené kategorie?

2. Co nam tyto dlivody fikaji o tom, kdo je ze studie vyfazen?

3. Které z téchto bariér by bylo mozné zménit prostfednictvim designu nebo organizace
studie? Jakym zpusobem?

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte kazdou skupinu, aby béhem 3 minut pfedstavila svoji praci.

Na tabuli zapiSte jednotlivé kategorie a jejich hlavni témata. Na zavér stru¢né shrite
navrzena feSeni a strategie.

Tipy a feSeni pro ucitele:
» Poskytnéte studentim tisténé kopie diagramu nebo zajistéte online pfistup.

= Otazka 3:
Zacnéte u kritérii zpusobilosti, ale neomezujte se pouze na né (dalsi strategie
pro pfekonavani strukturalnich a logistickych pfekazek jsou popsany v Lekci

w [ ]
6.4).

= Existuji néjaké vyzvy (napf. regulaéni, etické, praktické)?

= Volitelna diskuze s celou tfidou: Podivejte se na ¢ast diagramu ,Lost to follow-up®. Jaké
duvody by za tim mohly byt? Vyzvéte studenty, aby uvedli pfiklady a mozna rfeseni.

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Zobrazte na obrazovce prvni ¢ast diagramu (ramecek ,3779 Excluded”). Projdéte jednotlivé
ddvody a polozte studentim nasledujici otazky:

1. Jaky typ kritéria zpUsobilosti by tento ddvod mohl odrazet (explicitni nebo implicitni)?

2. Jak by bylo mozné toto kritérium upravit, aby se omezilo zbyte€né vyfazovani
UCastnikl, aniz by byla ohrozena jejich bezpecnost nebo proveditelnost studie?

3. Co dalSiho Ize kromé Upravy kritérii zplsobilosti udélat pro podporu inkluzivity?

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

» Poskytnéte studentim tisténé kopie diagramu nebo zajistéte online pfistup.

» Ofazka 1. Nékteré ddvody vyrazeni vyplyvaji pfimo z kritérii zpusobilosti, jiné vSak
mohou byt disledkem ¢asného rozhodnuti vyzkumnik( nebo klinického personalu, ktefi
pfedpokladaji, Ze tcast bude pro nékteré pacienty problematicka.

= Oféazka 3: Napfiklad v oblasti jazyka a komunikace doporucuji Dr. Dawson et al. zajistit,
aby kritéria zpusobilosti ani naborovy proces nevedly k neumysinému vyrazeni
nékterych skupin. Dale doporucuji pripravovat studijni materialy s ohledem na inkluzi,
Skolit personal v oblasti kulturnich kompetenci a budovat ddvéryhodna partnerstvi s
komunitnimi organizacemi pracujicimi s etnickymi menS$inami.

» Volitelna otazka k diskuzi: Lze nékteré duvody vyfazeni seskupit do spolecnych
kategorii?
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PROSTREDNICTViM NABORU A UDRZENi UCASTNIKU

Reflektivni aktivita 6.2: ,,Study Within A Trial“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Vizza et al., 2025

Prectéte si protokol od L. Vizzy et al., ktefi popisuji planované vyuZiti SWAT v ramci studie
COMFORT. Tato SWAT bude hodnotit U€innost poskytovani finanéni podpory praktickym
Iékafim na pokryti dodate¢ného ¢asu potfebného k naboru osob z opomijenych skupin do
klinické studie zaméfené na bolest doini ¢asti zad v Australii, kde mize byt omezena
znalost angli¢tiny vyznamnou pfekazkou naboru.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI =

Prectéte si protokol studie od L. Vizzy et al., ktery popisuje testovani U€innosti naborové

strategie metodou SWAT. Napiste kratkou reflexi (100-150 slov), ve které odpovite na

nasledujici otazky, a odeslete ji do cloudu/diskuzniho fora:

1. Jaké prekazky mohou nastat pfi naboru osob z opomijenych skupin do hlavni studie?

2. Zamyslete se nad SWAT studii, ktera je soucasti hlavni studie. Jak by mohla tato
studie pomoci pfekonat nékteré z téchto vyzev?

Tipy a fedeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouZzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
ZvaZte anonymizaci odpovéd|.

UPRAVA PRO PRACIV TYMU \@,/ J—4studentivtymu
[—)

Rozdélte studenty do tym(. Pozadejte je, aby si prostudovali protokol od L. Vizzy et al.

Tymy nejprve identifikuji potencialni vyzvy pfi naboru do studie COMFORT. Poté diskutujte
0 nasledujicich bodech:

1. Které z téchto pfekazek mize studie SWAT uc&inné fesit?
2. Které prekazky pravdépodobné zustanou nevyreSené?
3. Jaka omezeni nebo rizika maze mit tento pfistup v praxi?

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte dva tymy, aby béhem 3 minut pfedstavily svoji praci.

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Poskytnéte studentim tisténé kopie protokolu nebo zajistéte online pristup.
= Volitelna rozSifena verze (pokud to ¢as dovoli):
_\I\_ = Vyzvéte tymy, aby stru¢né navrhly jednu dal§i SWAT na podporu naboru nebo
setrvani Gcastnikd ve studii.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Pozadejte studenty, aby si pfedem precetli protokol studie od L. Vizzy et al., nebo si
spole€né na zacatku lekce projdéte abstrakt. Promitnéte obrazek 2, ktery schematicky
znazornuje uspofadani studie.

Vedte diskuzi na zakladé nasledujicich otazek:

1. Jaké pfekazky mohou nastat pfi naboru osob z opomijenych skupin do hlavni studie?
2. Jak by SWAT mohl pomoci fesit nékteré z téchto prekazek?

3. Jaké jsou potencidlni vyzvy pfi zavadéni SWAT do praxe?

4. Jaké dalsi bariéry zaclenovani by bylo mozné fesit pomoci SWAT?

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Vyzvéte studenty, aby pfi odpovédich vychéazeli z navrhu studie, jejiho kontextu i svych
dosavadnich znalosti o inkluzivité a spravedlnosti v klinickych studiich.

» Otazka 1. Jazykové bariéry, ¢asova vytiZenost v primarni péci, navrh studie, ktery
implicitné  predpoklada dobrou znalost anglictiny, nebo naborové postupy
neprizpliisobené jazykové ruznorodé populaci. (Poznamka: Jedna se o obecné
pfekazky, které nemusi byt specifické pouze pro studii COMFORT.)

= Otfazka 3: MozZné body k diskuzi zahrnuji metodologickou sloZitost, vy33i zatéz pro
hostitelskou studii, dodateéné naklady a omezeni financovani;, pfipomerite studentum
projekt PRESS (Protocols and Resources for Priority Recruitment and Retention
SWATS), ktery nabizi praktické, snadno vyuZitelné zdroje.

» Otazka 4. Vyzvéte studenty, aby navrhli konkrétni priklad studie SWAT, ktera by
pomohla odstranit nékterou z uvedenych prekazek.

= Shrnuti studie:

= Osoby s omezenou znalosti anglictiny jsou do klinickych studii zarazovany méné
Casto kvili jazykovym, kulturnim bariéram a gramotnosti. Doposud existuje jen
omezené mnozstvi dukazu o tom, jak jejich nabor nejlépe podpofrit. Cilem této
studie SWAT je ovérit, zda finanéni pobidky pro praktické lékare zvySuji nabor
pacientt s omezenou znalosti anglictiny.

= Prakticti Iékari zapojeni do studie COMFORT jsou nahodné rozdéleni do dvou
skupin. Jedna skupina dostava financni odménu za kazdého zarfazeného
pacienta (intervenéni skupina SWAT), druhé nikoli (kontrolni skupina). Hlavnim
sledovanym ukazatelem je podil pacienti s omezenou znalosti anglictiny
zarazenych do studie COMFORT v obou skupinach.

» Studijni materialy budou preloZeny do nejcastéji pouZivanych jazyki v Australii
(arabstiny, ¢instiny a ital$tiny) podle udaji z posledniho australského séitani lidu.
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KAPITOLA 6: SPRAVEDLIVA UCAST OPOMIJENYCH SKUPIN V KLINICKYCH STUDIICH

PROSTREDNICTViM NABORU A UDRZENi UCASTNIKU

Reflektivni aktivita 6.3: ,,Mobilizace znalosti“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Anderson et al., 2024

Mobilizace znalosti (knowledge mobilisation) je ,proces, ktery vytvafi cestu k redlnému
dopadu vyzkumu prostfednictvim aktivni spoluprace s kliCovymi aktéry bé&éhem celého
vyzkumného procesu. To zahrnuje spolupraci s lidmi a organizacemi, které budou vysledky
vyzkumu vyuzivat nebo z nich budou mit prospéch (uzivatelé znalosti). Spole¢né sdileji a
propojuji své znalosti, ¢imz vznikaji nové poznatky a hlubSi porozuméni plandm i
vysledkim vyzkumu. Kone¢nym cilem je zména praxe a politiky a dosazeni skute¢ného
dopadu v realném svété“ (NIHR, 2024).

Clanek Dr. Anderson et al. popisuje pfistup zaloZeny na mobilizaci znalosti (obrazek 1),
jehoz cilem je podpofit davéru a zapojeni opomijenych skupin. Zaméfte se na Tabulku 4 v
uvedeném ¢lanku, ktera shrnuje poznatky ziskané béhem spoluprace autort s komunitnimi
skupinami. Zamyslete se nad tim, jak by bylo mozné vyuzit ¢as a dostupné zdroje k
zavedeni nékterych z doporu¢enych zpusobu spoluprace do praxe.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI =

Prectéte si ¢lanek od Dr. Anderson et al. Na zakladé Tabulky 4 napiste kratkou reflexi (100—

150 slov), ve které:

1. Vyberte dva nebo tfi navrhované postupy popsané v tabulce.

2. \Vysvétlete, jaké Casové a personalni nebo finanéni zdroje jsou potfeba k jejich
zavedeni do praxe.

3. Struéné se zamyslete nad tim, pro¢ jsou tyto investice v klinickém vyzkumu dilezité.

Odevzdejte svou praci do cloudu/diskuzniho fora.

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
ZvaZte anonymizaci odpovéd|.

UPRAVA PRO PRACIV TYMU '\‘.7 4-7 studentti v tymu
[—]
Rozdélte studenty do ¢tyf tymu. Kazdému tymu pfifadte jednu ¢ast Tabulky 4 z ¢lanku Dr.

Anderson et al. a nechte je pracovat na nasledujicich ukolech:

1. Shriite kliCové poznatky vlastnimi slovy.

2. Preneste poznatky do praxe: Diskutujte, jaky ¢as, personalni kapacity a dalSi zdroje by
byly potfeba k zavedeni tohoto pfistupu do klinického vyzkumu.

3. ldentifikujte potencialni vyzvy: S jakymi praktickymi obtizemi byste se pfi zavadéni
tohoto pfistupu mohli setkat?

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte dva tymy, aby béhem 3 minut predstavily své zavéry.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Poskytnéte studentim tisténé kopie tabulky nebo zajistéte online pfistup.
= Vyzvéte studenty, aby uvedli konkrétni priklady.
= Otazky 2 a 3: Napiste klicova slova na tabuli do samostatnych sloupcd.
= Priklady zdroju: pfeklady a tlumoceni, srozumitelné informacni materialy, nahrada ¢asu
a cestovnich nakladi Gcastnik nebo vyclenéni pracovnikil odpovédnych za zapojeni
komunity.
= Usnadnéte naslednou diskuzi:
= Vyzvéte studenty, aby se zamysleli nad témito tématy: priabézné zapojeni
'\I\' komunity vs. jednorazova aktivita, aktivni naslouchani a spoluprace vs. pouhy
sbér dat, pevné stanoveny harmonogram vs. flexibilni planovani,
institucionalni pozadavky vs. potfeby komunity, dlouhodobé financovani vs.
kratkodobé projektové granty.

: : ()
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY Jalateyey

Struéné pfipomente studentiim, co znamena mobilizace znalosti, a povzbudte je k diskuzi o
tom, pro¢ je dalezita pro inkluzivitu a davéru v klinickém vyzkumu.

Zobrazte na obrazovce Tabulku 4 z ¢lanku Dr. Anderson et al. a postupné projdéte vSechny
Ctyfi oblasti. U kazdé z nich studentiim polozte nasledujici otazky:

1. Co je potfeba k tomu, aby bylo mozné tento pfistup uplatnit v praxi (¢as, personalni
kapacity, dovednosti, financovani)?

2. Kdo by se musel do jeho realizace zapojit?

3. Které prvky jsou v prostiedi klinického vyzkumu dobfe proveditelné a které mohou byt
realizovatelné obtizné?

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

» Poskytnéte studentim tisténé kopie tabulky nebo zajistéte online pfistup.

= Pomozte studentim prevést obecné myslenky do konkrétni praxe pomoci névodnych
otazek, napfiklad: Jak by tento pfistup vypadal v realné kiinické studii? Kdo by jej
financoval a z jakého rozpoctu? V jaké fazi studie by mél byt zaveden?

= Navodné otazky k otazce 3: Které z téchto pristuptl 1ze podle vas realisticky uplatnit v
klinickych studiich? Kde vidite stfet mezi casovym planem studie, zplisobem financovani
a poZadavky na inkluzivni pristup?

» Zapojeni studentu do diskuze: MuZete studenty nechat hlasovat (napfiklad zvednutim
ruky), zda povazuji jednotlivé pfistupy za spiSe snadno/spiSe obtizné proveditelné.
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KAPITOLA 6: SPRAVEDLIVA UCAST OPOMIJENYCH SKUPIN V KLINICKYCH STUDIICH

PROSTREDNICTViM NABORU A UDRZENi UCASTNIKU

Reflektivni aktivita 6.4: ,,Naklady na nabor a setrvani ucastnikuli ve studii“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Klompstra et al., 2025

Jak jste se v této kapitole dozvédéli, vyclenéni dostatku ¢asu a zdrojl je zasadni pro
podporu strategii, které vyzkumnym tymdm umoznuji prekonavat prekazky a zvySovat
inkluzivitu klinickych studii.

Podivejte se na Tabulku 1 z ¢lanku Dr. Leonie Klompstra et al., ktera uvadi pfiklady nakladu
na nabor a setrvani uc¢astnikd ve studii, které mohou byt zahrnuty do rozpoctu grantovych
Zadosti (Klompstra et al., 2025). Zamyslete se nad dvanacti poloZkami uvedenymi v tabulce
a zvazte, které z nich by mohly byt efektivné vyuzity k podpofe naboru a setrvani ucastniku
z nékteré z opomijenych skupin, se kterymi jste se v prabéhu tohoto kurzu seznamili.

,-!!.

(" [e]

Prostuduijte si Tabulku 1 z ¢lanku Dr. Klompstra et al. Vyberte jednu z opomijenych skupin,
o kterych jsme hovofili v ramci tohoto kurzu. Zamyslete se nad 12 naklady uvedenymi v
tabulce. Napiste kratkou reflexi (100-150 slov), ve které se zaméfite na:

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI

1. Které z uvedenych opatfeni by podle vas nejvice podpofilo nabor a setrvani ucastnikd
z vybrané opomijené skupiny?

2. Proc¢ jsou tato opatfeni podle vas pro danou skupinu dulezita?

3. Jsou néktera z uvedenych opatfeni pro tuto skupinu méné dllezita? Svou odpovéd
struéné zddvodnéte.

Odevzdejte svou reflexi do cloudu/diskuzniho féra.

Tipy a feSeni pro ucitele: Zvazte anonymizaci odpovédi. Shrrite klicova témata z odpovédi
studentu tykajici se jednotlivych opomijenych skupin, abyste mohli vést Sirsi diskuzi.

, . , -0
UPRAVA PRO PRACIV TYMU '\‘.'J‘ 3-4 studenti v tymu

[ =]
Rozdélte studenty do malych tym(. Kazdému tymu pfidélte jednu opomijenou skupinu.
Pozadeijte je, aby si prostudovali Tabulku 1 z ¢lanku Klompstra et al. a diskutovali v§ech 12
uvedenych polozek. Poté studenty pozadejte, at pfipravi kratké shrnuti, ve kterém se

zaméfi na nasledujici otazky:

1. Ktera 3—-4 opatfeni by nejvice podpofila nabor a setrvani UCastnik( z pfidélené
opomijené skupiny?

Jaké konkrétni pfekazky, kterym tato skupina €eli, by tato opatfeni pomohla pfekonat?
3. Ktera z uvedenych opatfeni jsou podle vas pro tuto skupinu méné dllezita a pro¢?

n

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte dva tymy, aby béhem 3 minut pfedstavily svoji opomijenou skupinu.

Béhem prezentaci vyzvéte ostatni tymy, aby si vS§imaly podobnosti, rozdilG i napadu, které
by bylo mozné vyuzit i v jejich vlastnich navrzich. Po skon&eni vSech prezentaci
usporadejte kratkou diskuzi s celou tfidou a porovnejte jednotlivé pfistupy.

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

= Poskytnéte studentim tisténé kopie tabulky nebo zajistéte online pfistup.

» Opomijené skupiny muZe studentum prfedem pridélit vyuéujici, nebo si je studenti
mohou vybrat podle svych znalosti. Pfipadné lze vyuZit pfiklady uvedené v projektu
INCLUDE. V idealnim pripadé bude kazZdy tym pracovat s jinou kategorii: skupiny
opomijené v disledku demografickych faktord, skupiny opomijené v dusledku socialnich
a ekonomickych faktord, skupiny opomijené v disledku zdravotniho stavu, skupiny
opomijené v dusledku specifickych faktor( souvisejicich s onemocnénim.

: : )
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY Jarereve)

Pozadejte studenty, aby si vybavili, o kterych opomijenych skupinach se v pribéhu kurzu
diskutovalo. Jejich odpovédi zapisujte na tabuli a rozdélte je do SirSich kategorii (napf.
demografické faktory, socialni a ekonomické faktory, zdravotni stav nebo faktory specifické
pro uréité onemocnéni). Poté jako tfida vyberte 2—3 skupiny, na které se zaméfite.

Zobrazte na obrazovce Tabulku 1 z &lanku Dr. Klompstra et al. Projdéte uvedené naklady a

u kazdé vybrané skupiny se zeptejte:

1. Ktera z uvedenych opatieni by nejvice podpofila nabor a setrvani uc¢astnikl z vybrané
opomijené skupiny?

2. Jakeé konkrétni prekazky, kterym tato skupina €eli, by tato opatfeni pomohla pfekonat?

3. Chybi podle vas v tabulce néjaka dalsi dulezita opatfeni?

Klicové myslenky pribézné zapisujte na tabuli. Na zavér usporadejte kratkou diskuzi:
n = Ktera opatfeni jsou podle vas pfinosna pro vSechny skupiny?
= Ktera jsou dllezita pouze pro konkrétni skupiny?
Tipy a feSeni pro ucitele:

» Poskytnéte studentim tisténé kopie tabulky nebo zajistéte online pfistup.

= Pokud diskuze zacne vaznout, vyzvéte studenty, aby jednotliva opatifeni propojili se
znamymi pfekazkami (jazykové bariéry, Casova narocnost, duvéra nebo dostupnost).

= Otazka 1. Vyzvete studenty, aby zohlednili intersekcionalitu, napfiklad kombinaci
etnického plvodu se socioekonomickym znevyhodnénim nebo jazykovymi bariérami.

» Upozornéte také na rozdily mezi pravnimi predpisy upravujicimi proplaceni nakladd a
odmériovani tcastniki (USA vs. EU; Lekce 6.4).
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KAPITOLA 6: SPRAVEDLIVA UCAST OPOMIJENYCH SKUPIN V KLINICKYCH STUDIICH

PROSTREDNICTViM NABORU A UDRZENi UCASTNIKU

Reflektivni aktivita 6.5: ,,Participativni vyzkum v oblasti poskytovani zdravotni péée“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Chaiton et al., 2023

DalSim pfikladem participativniho pfistupu zaméfeného na lepSi poskytovani péce v oblasti
duSevniho zdravi a zavislosti mladym lidem z fad leseb, gay(, bisexualnich, transgender,
queer, questioning a 2spirit osob (LGBTQ2S+) je studie Dr. Chaitona et al: Mladi lidé ze
sexualnich a genderovych mensin eli emocni zatézi, stigmatizaci a diskriminaci v ramci
zdravotnickych i socialnich sluzeb. Tyto problémy byly navic prohloubeny pandemii COVID-
19 (Chaiton et al., 2023).

SVyzkumny tym chtél porozumét prekazkam, kterym mladi lidé LGBTQ2S+ ¢eli, z jejich
viastniho pohledu. Cilem bylo naslouchat jejich zkuSenostem a napadim a ucit se z nich,
namisto pfichdzeni s pfedem vytvofenymi predstavami o problémech, kterym acastnici celi.
Do v8ech fazi vyzkumného procesu — od formulace vyzkumné otazky aZ po analyzu dat —
byli zapojeni lidé LGBTQ2S+ jako ¢lenové vyzkumného a facilitacniho tymu.“

.,

(e

Prectéte si ¢lanek Dr. Chaitona et al. a provedte nasledujici kroky:

1. Prostudujte Tabulku 1 (Demografické charakteristiky G¢astnik(). Zamyslete se nad tim,
jak se mohou jednotlivé charakteristiky vzajemné prolinat a zvySovat riziko, ze dana
osoba nebude dostate€né zahrnuta do systému péce.

2. Prectéte si Textové pole 1, které popisuje zkuSenost uCastnika s pfistupem ke
zdravotni péci. Struéné se zamyslete nad tim, jak vam Johnlv pfibéh pomaha Iépe
porozumét prekazkam v dostupnosti zdravotni péfe z pohledu pacienta, nikoli
zdravotnického systému nebo zdravotnickych pracovniku.

3. Na zakladé participativniho vyzkumu popsaného v ¢&lanku navrhnéte dva az ffi
zplsoby, jak by bylo mozné péci lépe navrhnout nebo poskytovat tak, aby Iépe
odpovidala potfebam této opomijené skupiny.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI

Napiste kratkou reflexi (100-150 slov) a odeslete ji do cloudu/diskuzniho féra.

Tipy a feseni pro ucitele: Zvazte anonymizaci odpovédi. Odpovédi na treti otazku nasledné
shrrite a vyuZijte je jako podklad pro spole¢nou diskuzi ve tfidé.

UPRAVA PRO PRACIV TYMU \al

4 studenti v tymu
Nejprve rozdélte studenty do expertnich skupin. Kazda skupina se zaméfi na jeden aspekt
studie Chaiton et al.:

=  Tym A: Demografické charakteristiky u€astnik( a intersekcionalita (Tabulka 1)

= Tym B: ZkuSenosti U¢astnik(l a pfekazky v dostupnosti zdravotni péce (Textové pole 1)

= Tym C: Participativni pfistup k vyzkumu

= Tym D: Dopady na poskytovani zdravotni péce

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

V expertnich skupinach studenti identifikuji hlavni poznatky tykajici se pfidélené oblasti.

Poté studenty rozdélte do smiSenych tymu metodou jigsaw (aby byl v kazdém tymu
zastoupen alesporn jeden ¢len z kazdé expertni skupiny). Studenti si navzajem predstavi
hlavni poznatky ze své €asti ¢lanku, aby si cely tym vytvofil uceleny pohled na studii.

Kazdy tym nasledné pfipravi prezentaci o jednom snimku, ve které se zaméfi na tyto

otazky:

1. S jakymi zkuSenostmi se setkavaji mladi lidé z komunity LGBTQ2S+ v kontextu
dostupnosti zdravotni péce?

2. Jakeé bariéry z téchto zkuSenosti vyplyvaji?

3. Jakeé konkrétni zmény v poskytovani zdravotni pée by mohly tyto prekazky odstranit?

Spustte Casomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte kazdou skupinu, aby béhem 3 minut pfedstavila své poznatky.

Aktivitu zakoncete kratkou diskuzi s celou tfidou. Polozte studentiim otazku: Jaky poznatek
z této aktivity nejvice zménil nebo prohloubil vade chapani inkluzivni péfe nebo
participativniho vyzkumu?

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

= Poskytnéte studentum vytisténé kopie ¢lanku nebo jim zajistéte online pfistup.

= Pokud mate dostatek casu, miZete tuto aktivitu propojit s cviCenim zaméfenym na
mapovani empatie (reflektivni aktivita v Lekci 10.5).

; : &
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY Jarreve)

Pozadejte studenty, aby si Clanek precetli pfedem, nebo si na zacatku hodiny spole¢né
struéné projdéte jeho abstrakt. Poté vedte diskuzi s celou tfidou pomoci nasledujicich
otazek:

1. Jaky hlavni problém nebo bariéru v dostupnosti zdravotni péce studie popisuje?

2. Koho se tento problém dotyka nejvice?

3. Jaka konkrétni zména v poskytovani zdravotni péce by na zakladé vysledku studie
mobhla tuto bariéru pomoci odstranit?

4. Kdo by se musel do této zmény zapojit, aby byla Uspé&sna?

Tipy a feSeni pro udcitele:

= Poskytnéte studentim tisténé kopie ¢lanku nebo zajistéte online pristup.

= Ofazka 1: Popiste situaci z pohledu ucastnikd.

» Ofazka 2: Zvazte intersekcionalitu (napr. vék, genderova identita, etnicka pfislusnost,
socialni kontext).

» Ofazka 3: Mate néjaké dalsi napady mimo ramec vysledku studie?
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Otazky s vybérem z vice odpovédi a reseni

Co pomaha vyzkumnikim posoudit nastroj PRECIS-2?

A) Bezpecnost I&Civ v t&€hotenstvi

B) Schopnost u¢astnikl poskytnout informovany souhlas
C) Jak pragmaticka nebo explanatorni je klinicka studie
D) Nakladovou efektivitu klinické studie

Odpovéd: C; Jak pragmaticka nebo explanatorni je klinicka studie; PRECIS-2 je
néastroj uréeny k posouzeni, nakolik je klinicka studie pragmaticka nebo explanatorni a
to na zakladé hodnoceni pomoci 9 domén.

Pro€ je pulzni oxymetr uvadén jako pfiklad mozného poskozeni etnickych mensin?
A) U pacientl s tmavsim odstinem pleti byl méné presny

B) Nebyl schvalen regulaénimi organy

C) Byl pfilis drahy pro Siroké vyuziti

D) U nékterych skupin obyvatelstva vyvolaval alergické reakce

Odpovéd: A; U pacientu s tmavsim odstinem pleti byl méné presny, pulzni
oxymetr méné presné méri hladinu kysliku v krvi u osob s tmavs$im odstinem pokozky.
Studie provedena na Harvard Medical School ukazala, Ze tato neprfesnost mohla
nepfriznivé ovliviiovat zdravotni péci poskytovanou lidem jiné nez bilé pleti. Tato
skute¢nost vyvolava otazku, zda byly pfi vyzkumu a validaci pulznich oxymetr
dostatecné zastoupeny etnicky rozmanité populace.

Ktera z nasledujicich moznosti nepatfi mezi tfi klicové faze doporuceni CHICO?
A) Budovani vztahu

B) Finanéni planovani

C) Vzajemné prospésné vztahy

D) Praktické aspekty

Odpovéd: B; Finanéni planovani; Finanéni planovani neni jednou z fazi v ramci
pokynti CHICO. Presto je dlleZité jiz pfed zahajenim spoluprace pocitat s casovymi i
finanénimi naroky spojenymi s realizaci vSech tfi fazi (budovéani vztahl, vzajemné
prospésné vztahy a praktické aspekty).

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Ktera z nasledujicich skupin podle evropské legislativy NESMi dostavat finangni
pobidky za ucast v klinické studii?

A) Dospéli nad 65 let

B) Déti

C) Pacienti s onkologickym onemocnénim

D) Lidé s chronickym onemocnénim

Odpovéd: B; Déti; Osobam se snizenou schopnosti rozhodovani, détem ani téhotnym
Zenam nesméji byt poskytovany financni pobidky, s vyjimkou nahrady nakladd
spojenych s Gcasti ve studii.

Jaky je hlavni cil participativniho vyzkumu?

A) Propojit poznani s konkrétnimi kroky vedoucimi ke zméné
B) Zvysit pocet publikaci

C) Snizit celkové naklady na klinické studie

D) Centralizovat vyzkum do jednoho centra

Odpovéd: A; Propojit poznani s konkrétnimi kroky vedoucimi ke zméné; Propojit
poznani s konkrétnimi kroky vedoucimi ke zméné.
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KAPITOLA 6: SPRAVEDLIVA UCAST OPOMIJENYCH SKUPIN V KLINICKYCH STUDIICH

PROSTREDNICTViM NABORU A UDRZENi UCASTNIKU

Otazky s vybérem z vice odpovédi a reseni

Ktera z nasledujicich moznosti je dusledkem pfili$ restriktivnich kritérii zpUsobilosti? 4. Jaka je hlavni vyhoda decentralizovanych klinickych studii (DCT)?

A) ZvySené naklady na studii A) Urychluji schvalovani studii etickymi komisemi

B) Presnéjsi vysledky pro vSechny populace B) Umoznuji, aby se vSechny ¢innosti odehravaly v jednom zafizeni

C) Snizena zobecnitelnost vysledk C) Odstranuji potfebu priibézného informovaného souhlasu

D) Rychlejsi nabor ucastnika D) Mohou zlepsit dostupnost studii a snizit zatéz ucastnika

Odpovéd: C; Snizend zobecnitelnost vysledkd; Cim restriktivnéjsi jsou kritéria Odpoved: D; Mohou zleps$it dostupnost studii a sniZit zatéZz acastniku; Mohou

zpusobilosti, tim méné jsou vysledky studie pouZitelné pro $ir§i populaci. zlepsit pfistup a snizit zatéz ucastnika tim, Ze odstrani nékteré bariéry (fyzické,
geografické, logistické, ¢asové, financni) a usnadni zapojeni ucéastnika.

S ¢&im pomaha vyzkumnym tymim ramec INCLUDE Ethnicity Framework?

A) Vyhnout se zahrnuti etnickych mensin do klinickych studii 5. Co znamena zkratka PPI v kontextu klinického vyzkumu?

B) lIdentifikovat a odlvodnit kritéria pro vyfazeni, ktera jsou v souladu s klinickymi

A) Public Policy Initiative

faktory B) Patient and Public Involvement
C) Vybrat nejvhodné&jsi lokality pro vyzkumné centra na zakladé socioekonomické C) Participatory Practice Integration
deprivace D) Peer Participation Involvement

D) Urcit, které etnické skupiny by mély byt zahrnuty a jak prekonat prekazky
jejich zaélenovani

Odpovéd: D; Urcit, které etnické skupiny by mély byt zahrnuty a jak prekonat
prekazky jejich zacleriovani; INCLUDE Ethnicity Framework podporuje vyzkumné
tymy v rozhodovani o tom, které etnické skupiny by mély byt do studie zahrnuty.
Pomaha identifikovat zpusoby jak prekonat prekazky branici jejich zapojeni. K tomu
slouzi soubor otazek a pracovnich listl, které vedou k systematickému posouzeni
téchto problémd.

Jaky je ucel mobilizace znalosti?

A) Publikovat vysledky vyzkumu v odbornych ¢asopisech

B) Spolupracovat se vSemi aktéry za u€elem dosazeni redlné zmény/vyznamu
C) Zvysit povédomi vefejnosti o zdravotnich problémech

D) Vzdélavat vyzkumné pracovniky v oblasti komunikaénich dovednosti

Odpovéd: B; Spolupracovat se vSemi aktéry za ucelem dosaZeni redlné
zmény/vyznamu; Mobilizace znalosti je proces, ktery vytvari cestu k realnému dopadu
vyzkumu prostrednictvim aktivni spoluprace s klicovymi zainteresovanymi stranami
béhem celého vyzkumného procesu.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Odpovéd: B; Patient and Public Involvement; Patient and Public Involvement
(zapojeni pacient( a verejnosti). V tomto kontextu se lze setkat také s pismeny E a C,
ktera oznacuji Engagement (zapojeni) a Community (komunita).
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KAPITOLA 6: SPRAVEDLIVA UCAST OPOMIJENYCH SKUPIN V KLINICKYCH STUDIICH
PROSTREDNICTViM NABORU A UDRZENi UCASTNIKU

Otazky typu spravné/nespravné a reseni

SirSi populaci.

Odpovéd: Nespravné; pfili§ restriktivni kritéria snizuji zobecnitelnost vysledku.

2. Iniciativa Trial Forge poskytuje volné dostupné zdroje podporujici kvalitnéjsi
metodologii klinickych studii.

Odpoveéd: Spravné; jedna se o sit odbornikii zaméfenou na zlepSovani klinickych
studii. SdruZuje soubor volné dostupnych zdroji, které podporuji kvalitnéjsi
metodologii klinického vyzkumu ve vSech jeho fazich.

3. Davéryhodné vztahy s komunitami Ize vybudovat prostfednictvim jednorazovych
setkani.

Odpovéd: Nespravné; k vybudovani duvéryhodnych vztaht je zapotfebi dlouhodobé
asili.

4. Decentralizované klinické studie (DCT) mohou pomoci pfekonavat bariéry Ucasti tim,
Ze umoznuji u€astnikam zUstavat doma.

Odpovéd: Spravné; v DCT probihaji nékteré nebo vSechny studijni aktivity v domacim
prostredi tc¢astnika nebo v jeho blizkosti, nikoli ve vyzkumném centru.

5. Jednim z cild princip PeRSEVERE je pomoci uU€astnikdm ¢init informovana
rozhodnuti o jejich zapojeni do vyzkumu.

Odpovéd: Spravné; ,Tyto principy poskytuji vSem, ktefi se podileji na vyzkumu,
voditko, jak najit rovnovahu mezi potfebami studie a potfebami tcastniki. Poskytnutim
dostate¢nych informaci a podpory mohou vyzkumnici pomoci Gcastnikim Cinit
informovana rozhodnuti o jejich zapojeni do vyzkumu. Zaroveri mohou planovat rizné
zplsoby, jakymi se ucast muZe v prabéhu studie ménit, a zajistit tak hladky pribéh

vyzkumu.”
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Clanky, obrazky, prehledy

6.1: Jensen J, Johansen ND, Mathioudakis AG, Biering-Sgrensen T, Sivapalan P. The 6.1: Titz M, Schwameis M, Kienbacher C, Buchtele N, Roth D, Duma A, Nagele P,
silent exclusion: rethinking eligibility and generalizability in clinical trials. Lancet Reg Schorgenhofer C, Herkner H. Generalisability of randomised trials evaluating
Health West Pac [online] 2025; 61:101605. [cit. 25. Ffijna 2025]. Dostupné z: : perioperative (-blocker therapy in noncardiac surgery. Br J Anaesth [online] 2020;
https://doi.org/10.1016/j.lanwpc.2025.101605 125(6):926-934. [cit. 25. fijna 2025]. Dostupné z:
https://doi.org/10.1016/j.bja.2020.08.006
BJ A British Journal of Anaesthesia, 125 (6): 926—934 (2020)

The silent exclusion: rethinking eligibility and generalizability | ® do: 10.1016/16j2.2020.08.006

. . . . Chesk tor Advance Access Publication Date: 2 September 2020

in clinical trials Cardiovascular

Jens-Ulrik Jensen,"” Niklas Dyrby Johansen,”" Alexander G. Mathioudakis,“! Tor Biering-Serensen,”" and Pradeesh Sivapalan"

o |
CARDIOVASCULAR

Kli¢ové body pro ucitele:

= Tento ¢lanek upozorriuje, Ze kritéria zpusobilosti pro zafazeni do studie, zejména
nedokumentovany predbézny screening, vedou k ,tichému vyfazeni“ mnoha pacientt z
bézné klinické praxe. To nasledné omezuje zobecnitelnost vysledkt studie.

= Samotna kritéria pro zafazeni a vyrazeni navic neposkytuji dostatek informaci o tom,
kteri pacienti byli do studie skutecné zarazeni, setrvali v ni a byli zahrnuti do konecné
analyzy.

= Ve studiich jsou systematicky opomijeni starSi lidé a pacienti s komorbiditami,
polyfarmacii, kognitivnim postizenim nebo dal$imi komplikacemi bézné se vyskytujicimi
Vv klinické praxi.

= Na pfikladu CHOPN autofi ukazuji, Ze prisna kritéria zpGsobilosti mohou vyrazovat
témér celou béZnou ambulantni populaci, coZ dobre ilustruje rozdil mezi populaci
zarazenou do klinickych studii a pacienty Ié¢enymi v realné praxi.

= Autori proto doporucuji pouzivat Sirsi a klinicky realisti¢téjsi kritéria zplsobilosti, pricemz
pfipadna vyrazeni by méla byt jasné zduvodnéna bezpecénostnimi divody. Souéasné
zddrazriuji potfebu transparentné vykazovat poclty pacienti vyrazenych jiz v
pfedbéZném screeningu.

Generalisability of randomised trials evaluating perioperative -
blocker therapy in noncardiac surgery

Kli¢ové body pro ucitele:

= Tento ¢lanek upozorfiuje na to, Ze dikazy o perioperacnim pouZivani beta-blokator(
u nekardialnich operaci jsou casto obtizné pouzitelné v bézné praxi, protoZe
populace zarfazené do klinickych studii jsou velmi selektované.

= Studie vznikla poté, co se autorum nepodafrilo zaradit dostateény pocet pacienti do
planované randomizované kontrolované studie — z vice nez 2200 vySetfenych
pacient( byl zafazen pouze jeden. To vyvolalo otazku, nakolik Gcastnici klinickych
studii odpovidaji pacientiim z realné praxe.

= Autori vysetfili 2241 pacientl podstupujicich elektivni nekardialni operaci a ovérili,
kolik z nich by splnilo kritéria pro zafazeni a vyfazeni pouZita ve 36
randomizovanych studiich zahrnutych do vyznamného Cochraneova prehledu. Podil
zpusobilych pacienti se pohyboval od 53 % do 0 %, pficemz kritéria splifiovalo v
praméru pouze 6,5 % pacientu. Ve 31 z 36 studii by bylo zpdsobilych méné nez 10
% pacient( z realné praxe a v 11 studiich by kritéria nesplnil nikdo.

= Negjcastéjsimi divody nezpdlsobilosti byla omezeni tykajici se typu operace,
kardiovaskularniho rizika nebo ischemické choroby srdecni, preexistujici uzivani
beta-blokatord, preexistujici astma ¢i CHOPN, vékové limity, diagnéza srdec¢niho
selhani a fyzicky stav podle skére ASA.

=  Pomoci néastroje PRECIS-2 autofi ukazali, Ze vétSina studii méla spiSe explanatorni
neZ pragmaticky charakter a Ze vysSSi mira pragmaticnosti souvisela s lep$i
pouZitelnosti vysledkui v realné praxi. Vétsi velikost vzorku pfitom neznamenala lep$i
zobecnitelnost vysledku.

= Autofi také upozorriuji, Ze mnoho studii neuvadi pocet vysetfenych pacientt, coz
ztéZuje posouzeni reprezentativnosti studie a rozsahu netspésného screeningu.
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Clanky, obrazky, prehledy

6.1: Obrazek 1: Prolinajici se faktory, které mohou pfispivat k vyfazeni starSich lidi z
vyzkumu v oblasti zdravotnictvi a socialni péce [Zdroj: Goodwin et al., 2023, licence CC
BY-NC 4.0].
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Kli¢ové body pro ucitele:
= Obrazek znazorriuje koncept intersekcionality a ukazuje, jak se mohou rdzné
prekryvajici faktory podilet na vyrazeni star§ich osob z vyzkumu v oblasti zdravotni a
socialni péce. Diagram ma podobu kruhu rozdéleného do Ctyr casti, z nichz kazda
pfedstavuje jednu skupinu bariér:
= Demografické faktory — vek, etnicka pfislusnost nebo pohlavi.
= Sociokulturni a ekonomické faktory — digitalni vyrazeni, socioekonomické
znevyhodnéni, nedostatek podpory ze strany rodiny nebo pecujicich osob &i
Jjazykové bariéry.
= Geografické a mistni faktory — Zivot ve venkovskych oblastech nebo v
alternativnich formach bydleni a péce, jako jsou domovy pro seniory, azylova
zafizeni ¢i véznice.
= Zdravotni stav — véetné kognitivnich poruch, komorbidit nebo postiZzeni zraku
a sluchu.
= Hlavnim sdélenim diagramu je, Ze vyrazeni z vyzkumu byva jen zfidka disledkem
jediného faktoru. Castéji vznika soub&hem nékolika faktori, které spolecné vytvareji
praktické i systémoveé pfekazky branici ucasti ve vyzkumu.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

6.1: Dawson S, Banister K, Biggs K, Cotton S, Devane D, Gardner H, Gillies K,
Gopalakrishnan G, Isaacs T, Khunti K, Nichol A, Parker A, Russell AM, Shepherd V, Shiely
F, Shorter G, Starling B, Williams H, Willis A, Witham MD, Treweek S. Trial Forge
Guidance 3: randomised trials and how to recruit and retain individuals from ethnic
minority groups—practical guidance to support better practice. Trials [online] 2022;
23:672. [cit. 25. Fijna 2025]. Dostupné z: https://doi.org/10.1186/s13063-022-06553-w

METHODOLOGY Open Access

Trial Forge Guidance 3: randomised trials e
and how to recruit and retain individuals

from ethnic minority groups—practical
guidance to support better practice

Shoba Dawson', Katie Banister?, Katie Biggs3, Seonaidh Cotton?, Declan Devane®, Heidi Gardner?, Katie Gillies?,
Gosala Gopalakrishnan®, Talia Isaacs®, Kamlesh Khunti”®, Alistair Nichol®, Adwoa Parker'®, Amy M. Russell'’,
Victoria Shepherd'?, Frances Shiely'?, Gillian Shorter'™'*, Rella Starling'®'"7, Hywel Williams'®, Andrew Willis'®,
Miles D. Witham?® and Shaun Treweek?”

Kli¢ové body pro ucitele:

= Pokyny k Trial Forge vysvétluji, Ze etnické menSiny jsou v randomizovanych studiich
Casto opomijeny. Duvodem obvykle neni jejich pfimé vyrazeni, ale kazdodenni
rozhodovani pfi navrhu a realizaci studie, ktera vytvareji praktické pfekazky a snizuji
duavéru.

= Klicovym sdélenim je, Ze zaclenéni musi byt planovano od samého pocatku,
prubézné sledovano béhem studie a podporeno odpovidajicimi zdroiji.

= Vyzkumné tymy by mély rozumét tomu, které skupiny obyvatel dané onemocnéni
postihuje, spolupracovat s pfislusnymi komunitami, stanovovat cile pro nabor a
setrvani ucastniki podle etnického plvodu a pravidelné shromaZdovat a vykazovat
Udaje o etnickém puvodu Gcastnika.

= Doporuceni zahrnuji revizi kritérii zptsobilosti a naborovych postupl z hlediska
mozZného neumysiného vyrazeni, pfipravu jasnych a srozumitelnych materiald,
zajisténi kvalitnich prekladl a tlumoceni, $koleni personalu zamérené na omezeni
pfedsudkt pfi naboru a budovani dlouhodobych, spravedlivé financovanych
partnerstvi s komunitnimi organizacemi.
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Clanky, obrazky, prehledy

6.2: Wallace N, O'Keeffe S, Gardner H, Shiely F. Underrecording and underreporting of
participant ethnicity in clinical trials is persistent and is a threat to inclusivity and
generalizability. J Clin Epidemiol [online] 2023; 162:81-89. [cit. 28. listopadu 2025].
Dostupné z:_https://doi.org/10.1016/j.jclinepi.2023.08.008

R) Journal of
Chegk for Clinical

Journal of Clinical Epidemiology 162 (2023) 81—89

METHODOLOGICAL CONSIDERATIONS RELATED TO EQUITY, DIVERSITY, AND
INCLUSION IN CLINICAL EPIDEMIOLOGY

Underrecording and underreporting of participant ethnicity in clinical

trials is persistent and is a threat to inclusivity and generalizability
Neil Wallace®, Stacey O’Keeffe®, Heidi Gardner”, Frances Shiely™-*

Kli¢ové body pro ucitele:

Tento ¢lanek popisuje, Ze udaje o etnickém puvodu v randomizovanych studiich jsou
stale zaznamenavany a vykazovany nejednotné, coZ snizuje inkluzivitu a ztéZuje
mozZnost posouzeni, zda se vysledky vztahuji na nejvice zasazené populace.

Autofi zhodnotili 407 zprav o studiich NIHR (2016-2021) a posoudili, zda byla
zaznamenana etnicka prislusnost, jakym zpusobem byla shromaZdovana, jaké
kategorie byly pouZity a jakym zplisobem byla uvadéna.

Zjistili, Ze etnicka prislusnost byla zaznamenana a uvedena pfiblizné ve dvou tfetinach
studii, ale jasna ,osvédc¢ena praxe“ (zahrnujici jak metody zaznamenavani, tak i
uvadeéni) byla vzacna.

Publikované udaje ¢asto neodpovidaly zaznamenanym, s ¢astym slucovanim kategorif,
vynechavanim nékterych skupin nebo nadmémym zjednoduSovanim, jako je ,bili vs.
ostatni“bez oduvodnéni.

Clanek poznamenéva, Ze pouhé uvedeni etnického ptvodu v tabulkéch vychozich Gdaji
nestaci, protoZe neumoZriuje interpretovat, zda se ucinky lisi mezi jednotlivymi etnickymi
skupinami.

V laickych souhrnech nebyl témér nikdy zminén etnicky plvod. To mdZe sniZit
transparentnost a duvéru u znevyhodnénych komunit.

Hlavnim doporu¢enim autor( je standardizovat sbér a vykazovani udaju o etnickém
puvodu, planovat diverzitu naboru a setrvani ucastnik( jiz ve fazi navrhu a zménit
poZadavky tak, aby udaje o etnickém puvodu byly transparentné zaznamenavany,
analyzovany a vykazovany.
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6.2: Morris L, Dumville J, Treweek S, Miah N, Curtis F, Bower P. Evaluating a tool to
improve engagement and recruitment of under-served groups in trials. Trials [online] 2022;
23:867. [cit. 25. Fijna 2025]. Dostupné z:_https://doi.org/10.1186/s13063-022-06747-2

METHODOLOGY Open Access

Evaluating a tool to improve engagement

Check for
updates

and recruitment of under-served groups in trials

Lydia Morris"*"®, Jo Dumville'?, Shaun Treweek”, Nasima Miah®, Ffion Curtis® and Peter Bower'®

Kli¢ové body pro ucitele:

Clanek hodnoti ramec INCLUDE Ethnicity Framework jako prakticky néstroj, ktery
pomaha vyzkumnym tymdm zlepSit zapojeni a nabor opomijenych skupin, zejména
etnickych mensin.

Uvadi, Ze vétsina vyzkumniki se shoduje na tom, Ze inkluzivita je ddlezita jak kvali
spravedlnosti, tak védecké kvalité, ale sebevédomi a znalosti vyzkumnik( se v této
problematice znacné Iisi.

V prizkumu mezi vyzkumnymi tymy financovanym NIHR mnoho respondentd uvedlo,
Ze opomijené skupiny jsou pro jejich studii relevantni, a vétSina z nich popsala jako
svou hlavni strategii pro zvySeni inkluzivity zapojeni vefejnosti a komunity (PCIE).
Védci vsak ¢asto pfiznavali, Ze jejich skupiny PCIE nebyly pfili§ rozmanité.

V rozhovorech nékteri vyzkumnici uvedli, Ze ramec byl uZiteCny, protoZe je doved| k
zamyS$leni nad tim, koho by jejich navrh mohl neimysiné vyradit. Zaroveri véak mnozi
podotykali, Ze je zdlouhavé a obtizné prevést oteviené otazky do konkrétnich opatieni.
Nékteri vyzkumnici méli pocit, Ze jej pouZivaji pfili§ pozdé na to, aby mohli provést
smysluplné zmény.

Zddraznili také strukturalni prekazky, které nemohli vyre$it sami, jako je ridzna
dostupnost sluzeb, napjaté ¢asové harmonogramy a omezeny rozpocet na preklady,
materialy, osvétu apod.

Studie faké ve spolupraci s pfispévateli z komunity vypracovala praktické pokyny, jak
zapojit rozmanité partnery v ramci PCIE, pficemz kladla duraz na véasné zapojeni,
davéryhodné cesty pro prvni kontakt, jasna vysvétleni a respekt k ¢asu a prioritam lidi.
Tabulka 1 uvadi shrnuti klicovych vysledkd prizkumu.
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6.3: Jameson C, Haq Z, Musse S, Kosar Z, Watson G, Wylde V. Inclusive approaches to 6.3: Obrazek 1: llustrace vysledkl studie CHICO [Zdroj: Jameson et al., 2023, licence CC

involvement of community groups in health research: the co-produced CHICO guidance. BY 4.0].
Res Involv Engagem [online] 2023; 9:76. [cit. 25. fijna 2025]. Dostupné z:
https://doi.org/10.1186/s40900-023-00492-9 NEALTH RESEARCH :ugkki% Wit U9
RESEARCH needs
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%
Inclusive approaches to involvement 2 - “) e a' ‘.ﬁ
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of community groups in health research:
the co-produced CHICO guidance

Catherine Jameson'?, Zehra Haq®, Samira Musse®, Zahra Kosar®, Gloria Watson® and Vikki Wylde '

Kli¢ové body pro ucitele:

Tento clanek predstavuje CHICO (Checklist for Inclusive Community Involvement in
Health Research), seznam vytvoreny s cilem podpofit inkluzivni zapojeni komunit do
vyzkumu v oblasti zdravi. Jeho Gc¢elem je pomoci vyzkumnikim smyslupiné zapojovat
rasové marginalizované komunity do vyzkumu.

Autofi upozorriuji, Ze bézné pristupy k zapojeni vefejnosti mohou nékteré skupiny
neumysiné vyrazovat. Mezi hlavni bariéry patfi pouzivani odborného jazyka, formaini
zpusob setkani, vyhradné online komunikace, nevhodné zvolené terminy nebo
nedostatecné zajisténi tumocniku a prekladateld.

Seznam vznikl ve spolupraci se tfemi komunitnimi skupinami v Bristolu. Vyzkumnici se
setkavali s lidmi v jim viastnim prostfedi, namisto toho, aby ocekavali jejich navstévu v
akademickych institucich.

Doporuceni jsou rozdélena do tfi oblasti (viz Tabulka 1): budovani vztaht, vzajemnost,
praktické aspekty zapojeni.

Jednim ze zavéra je, Ze budovani duvéry vyZaduje ¢as. Komunity mohou mit pocit, Ze
jsou vyuZzivany, pokud jim vyzkumnici neposkytuji informace o prdbéhu vyzkumu nebo
jeho vysledcich. CHICO proto zdurazriuje vyznam pravidelné komunikace, otevieného
dialogu a snahy porozumét tomu, co je pro danou komunitu ddlezité, jesté predtim, nez
jsou jeji ¢lenové pozadani o spolupraci.

Kliovou roli hraje také vzajemnost. Cas a zkusenosti ¢lenti komunity maji svou hodnotu
a prinosy spoluprace by pro né mély byt skutecné smyslupiné, nikoli symbolické.

Mezi prakticka doporuéeni patfi pouZivani jednoduchého jazyka, volba dostupnych mist
a vhodnych ¢asl setkani, zajisténi prekladatelt a tlumocéniki a vyclenéni prostfedku na
dopravu a dal$i potfeby souvisejici s pfistupnosti. Clanek rovnéZ upozorfiuje, Ze
obcerstveni a neformalni setkavani mohou v komunitnim prostredi vyznamné prispivat k
budovaéni vztah( a podpore ucasti.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education
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Kli¢ové body pro ucitele:

Obrazek je infografika s nazvem ,Health Research: Working with Us“ (Zdravotnicky
vyzkum: Spoluprace s nami) o zapojeni komunit do zdravotnického vyzkumu.
Znazorriuje hlavni zjisténi studie CHICO.

Pomoci ilustraci a kratkych sdéleni ukazuje, co komunity od vyzkumniki ocekavayji.
Mezi klicova sdéleni patfi ,Komunity jsou odborici®, ,Vyzkum musi prijit za
komunitou® a ,Nas c¢as je cenny“. Je také kladen duraz na sdileni vysledki s
komunitou a prabézné informovani o prabéhu vyzkumu.

Infografika zddrazriuje vyznam budovani davéry prostfednictvim vzajemného
poznavani, sdileni informaci a pravidelného kontaktu s komunitou. Upozorriuje rovnéz
na potrebu podpory, napfiklad zaji§téni dopravy nebo pfekladd, a doporuéuje pouZivat
srozumitelny jazyk bez odborného Zargonu.

Ustredni myslenkou je, Ze komunitni skupiny mohou fungovat jako most mezi
vyzkumniky a 8ir§i populaci. V dolni c¢asti infografiky je zdidraznéno, Ze obcerstveni
hraje ddlezitou roli pfi budovani vztahd, a vyzkumnici jsou vyzyvani, aby se zajimali o
potfeby, zajmy a zdravotni problémy dané komunity.
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6.3: Obrazek 2: Vztah mezi zaclefiovanim opomijenych skupin, zapojenim vefejnosti a
mobilizaci znalosti [Zdroj: Anderson et al., 2024, licence CC BY 4.0].
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Klicové body pro ucitele:

Obrazek znazorriuje tfi vzajemné propojené priority vyzkumu prostrednictvim Vennova
diagramu.
Diagram tvori tfi prekryvajici se kruhy oznacené jako:

= Zaclefiovani opomijenych skupin.

= Zapojeni verejnosti.

= Mobilizace znalosti.
Prekryvajici se casti diagramu zddrazriuji, Ze tyto oblasti nejsou oddélené, ale navzajem
se doplriuji a posiluji. Pro dosaZeni co nejvétsiho prinosu by proto mély byt planovany a
realizovany spole¢né v ramci jednoho integrovaného pfistupu k vyzkumu.
Vennuv diagram je obklopen kruhovou Sipkou, ktera symbolizuje kontinualni a opakujici
se proces. Text doprovazejici Sipku zdurazriuje, Ze tyto priority by mély byt systematicky
zacleriovany do vSech fazi vyzkumného cyklu. Takovy pfistup napomaha maximalizovat
dopad vyzkumu v praxi a zvySuje pravdépodobnost, Ze jeho vysledky povedou ke
skute¢nym zménam a pfinostim pro spolec¢nost.
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6.4: Alexander W. The uphill path to successful clinical trials: keeping patients enrolled. P

T.

[online]  2013;  38(4):225-7. [cit. 25. fijna  2025]. Dostupné z:

https://pubmed.ncbi.nim.nih.qov/23785228/

The Uphill Path to Successful Clinical Trials

Keeping Patients Enrolled
Walter Alexander

Kli¢ové body pro ucitele:

ziskavat dlouhodobéjsi data zamérena na klinické vysledky, coZ ztéZuje nabor i
setrvani acastniku ve studiich.

Ve studiich faze Il maze byt mira predéasného ukonceni ucasti vysoka, nékdy
pfesahuje 30 %. Ukonceni ucasti ucastniki vede ke vzniku chybéjicich dat, ktera
snizuji jistotu pfi hodnoceni bezpecnosti a tcinnosti 1é¢by.

PrestoZe se sniZeni zatéZe pro ucastniky muZe zdat jako jednoduché reseni, klinické
studie jsou stale slozitéjsi. Zadavatelé se snazi shromazdovat rozsahlé mnoZstvi dat
pro soudasné i budouci analyzy. Clanek upozorriuje na dlouhodoby nérist zatéze
spojené s protokolem studie, véetné delsiho trvani studii, vétsiho poctu procedur a
rozséahlejsi dokumentace. Cést tohoto vyvoje souvisi s poZadavky regulaénich orgéanti
na sledovani skute¢nych klinickych vysledkt namisto nahradnich ukazateld.

Autori se také vénuji otazce divéry a motivace. Poukazuji na klesajici divéru v
regulacni organy, farmaceuticky primysl i zdravotnické pracovniky, coz mtze sniZovat
ochotu lidi uéastnit se klinického vyzkumu.

Uspésné studie vyZaduji skutedné partnerstvi mezi sponzory, vyzkumnymi pracovisti a
ucastniky. Setrvani uéastniku by proto mélo byt planovano stejné peclivé jako jejich
nébor.

Mezi doporu¢ované strategie patfi omezeni zbytecnych navstév, vyuzivani pfimého
sbéru dat a vnimani informovaného souhlasu jako zacdatku dlouhodobého vztahu s
udastnikem, nikoli pouze jako podpisu formuléte. Clanek také zdirazriiuje vyznam
nasledného sledovanii u ucastnika, ktefi ukonci studijni Iécbu.

Finanéni odména pro dobrovolné uéastniky je povaZovéana za eticky pfijatelnou, pokud
je schvalena a nepusobi jako natlak. Ddllezita je také prakticka podpora, napfiklad
proplaceni cestovnich nakladd, zasilani pfipominek nebo pomoc s dopravou ¢i péci o

déti.
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6.4: Obrazek 1: Neuplny piehled sou€asti decentralizovanych klinickych studii (DCT). 6.4: Zuidgeest MGP, Heath M, Lagerwaard B, van Weelij DR, Rutgrink L, Hanke S,
ePRO - elektronicky hlasené vysledky pacientem; IMP — hodnoceny lé€ivy pfipravek. Vedenkannas T, Kosonen T, Collamati S, Fons-Martinez J, Veen D, Gardarsdottir H,
[Zdroj: pfevzato z Zuidgeest et al., 2025, licence CC BY-NC 4.0]. Mackenzie IS, Dupont S, Grobbee DE and the Trials@Home consortium. Bringing Trial

Activities to Participants—The Trials@Home RADIAL Proof-of-Concept Trial Investigating
Decentralization of Trials. Clin Pharmacol Ther [online] 2025. [cit. 25. fijna 2025].
W @ : HE B Dostupné z:_https://doi.org/10.1002/cpt.70025
. m @ B Bringing Trial Activities to Participants—The
» & Remote consent Remg@trial Direct-to-patient shipments TrIaIS@Home RADIAL PrOOf_Of_ConCept Trlal
il - e Investigating Decentralization of Trials

— — ‘ ' + Mira G.P. Zuidgeestl"‘ » Megan Heath® @, Bart Lagerw:lard] » Danny R. van Weelij", Linda Rutgrink‘i s
»@ ~ ; Sten Hanke® @ , Tea Vedenkannas®, Taru Kosonen®, Stefania Collamati’, Jaime Fons-Martinez*’ ©,
) 3,10 11,12,13

Online recruitment &

Duco Veen” , Helga Gardarsdottir , Isla S. Mackenzie'* @, Sabine Dupcmt's,
Diederick E. Grobbee' ® and on behalf of the Trials@Home consortium'

4

At-home collection of Self-reporting of events Data collection using Use of local health Klicové bod Sitele:
biological samples & ePROs sensors & wearables services ’0‘3",9 oay Pro uci e_e' . . B
= Clanek predstavuje studii Trials@Home RADIAL, evropskou studii typu proof-of-
Klicové body pro ucitele: concept, jejimz cilem je ovérit, zda je decentralizované a hybridni provadéni klinickych
= Obrézek je infografika znazorriujici jednotlivé soucasti decentralizované klinické studie. studii proveditelne, prijatelné pro ucastniky i vyzkumné tymy a zda poskytuje udaje
Predstavuje osm kli¢ovych prvkd: srovnatelné kvality jako tradicni studie.
» Online nabor téastniki a predbézny screening (ikona poéitacové obrazovky). = Studie probiha u pacientd s diabetem 2. typu v Sesti evropskych zemich. U vsech je
= Ziskavani informovaného souhlasu na dalku (ikona videohovoru). pouZita stejna lécba, pricemz jednotliva ramena se lisi pouze zpusobem organizace a
= Vzdalené studijni ndvstévy realizované prostfednictvim telemediciny. provadéni studie. Porovnavany jsou tfi pfistupy: konvencni studie realizovana na
= Doruceni hodnoceného lécivého pfipravku a studijnich materialii do mista pracovisti, hybridni studie a piné decentralizovana studie (viz Obrazek 2).
pobytu tc¢astnika (ikona domu). = Mezi decentralizované prvky patfi online nabor ucastniki a pfedbézny screening,
= Odbér biologickych vzorkii v domécim prostiedi (ikona odbéru kapky krve z ziskavani informovaného souhlasu, konzultace formou videohovori, néavstévy
prstu). zdravotnickych pracovnikil a zasilani hodnocenych Iéciv a studijnich materialt
» Samostatné (elektronické) hlaseni udalosti a vysledkt hld$enych pacientem ucastnikam. Udastnici mohou nékteré biologické vzorky odebirat v domécim prostredi
(ePRO) prostiednictvim telefonu nebo tabletu. a prostrednictvim studijni aplikace zaznamenavat rizné udalosti a vysledky (ePRO).
= Shér dat pomoci senzorti a nositelnych zafizeni (ikona telefonu a mobilnich = Studie dale vyuziva propojena digitalni zafizeni, napriklad glukometr a chytry nastavec
aplikaci). na inzulinové pero, které umoZzriuji sbér tdaji o hladinach glukézy na dalku a zlepSeni
» VyuZiti zdravotnickych sluzeb v misté bydlisté, napfiklad blizkych ambulanci adherence k /éché.
nebo nemocnic (ikona zdravotnického zafizeni). = Hlavnim cilem studie neni hodnoceni ucinnosti lé¢by. Primarni sledované ukazatele
= Infografika ukazuje, Ze fadu &innosti spojenych s klinickou studii Ize provadét na délku pledstavuji mérfitka uspéSnosti studie, tj. Uspésnost naboru, setrvani ucastniki ve
nebo v misté bydlisté ucastnika. Diky tomu neni nutné, aby u&astnici pravidelné studii (retence) a jejich diverzita, spokojenost tcastniki i studijnich center, naklady,
cestovali do studijniho centra, coZ mize usnadnit jejich zapojeni do studie a podpofit jeji dohled nad bezpecnosti, adherence k Iéché, rozsah chybéjicich dat a cetnost dotazd
dostupnost. béhem studie (viz Tabulka 1).

= Samotné vysledky, zkuSenosti a doporuc¢eni nejsou v tomto ¢lanku prezentovany; jsou
prfedmétem navazujicich publikaci v ramci série studii RADIAL.
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6.5: Obrazek 1: 8 fazi participativniho akéniho vyzkumu (PAR) [Zdroj: Lloyd-Evans et al.,
2023, licence CC BY-NC-SA 4.0].

A step-by-step guide througha PAR journey from the
perspective of community researchers and academics,

3

1. Background
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setting out reflections on the process and practical
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act ot Build trust. ’
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(
%,D
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together. Summarise
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The 8 Stages of Participatory Action Research

Kli¢ové body pro ucitele:
= Obrazek predstavuje kruhovy diagram znazorriujici osm fazi participativniho akcéniho
vyzkumu, které jsou prezentovany jako opakujici se cyklus. Jedna se o tyto faze:
= Pozadi- navazovani kontakt( s ¢leny komunity a budovani vzajemné divéry.
= Dohoda - rozhodnuti o spolupraci a spole¢né stanoveni sméru dal$iho postupu.
= Stanoveni vyzkumnych otazek — ¢lenové komunity se podileji na urcovani
problému a témat, ktera by méla byt pfedmétem vyzkumu.
= Vyzkumné metody a sbér dat — spolecna dohoda o vhodnych metodach osloveni
Ucastnik( a zplsobech sbéru dat.
= Analyza dat — zpracovani a interpretace ziskanych dat s cilem zachytit
perspektivu komunity.
= Kilicové zavéry — formulace a shrnuti hlavnich zjisténi a sdéleni vyplyvajicich z
vyzkumu.
= Prezentace vysledki — sdileni zjisténi se zainteresovanymi stranami a diskuze o
moznych dalSich krocich.
= Akce - realizace opatreni vychazejicich z vysledkt vyzkumu, posilovani vztah( s
komunitou a rozsifovani cyklu zapojeni do dalSich aktivit. R
@, ° .o EEA Co-funded by the
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KAPITOLA 7: INKLUZIVNiI NAVRH A PROVADENI KLINICKYCH STUDIi

Prehled kapitoly pro ucitele

CILE

Cilem této kapitoly je vést studenty od porozuméni teorii k praktickému rozhodovani.
Kapitola ukazuje, jak inkluzivni navrh klinickych studii, jejich monitorovani a transparentni
vykazovani vysledku pfispivaji k ochrané pacientd, omezuji plytvani ve vyzkumu a posiluji
dukazni zakladnu pro evidence-based praxi. Kapitola se dale zaméfuje na vyuzivani
zavedenych nastroji a standardd, které pomahaji zajistit, aby klinické studie byly
navrZzeny a provadény zpusobem odpovidajicim jejich ucelu.

OBSAH KAPITOLY

7.1: Nekvalitni klinické studie — problematika plytvani ve vyzkumu
7.2: Monitorovani zastoupeni G€astnikl v klinickych studiich

7.3: Kvalitni sbér dat v klinickych studiich

7.4: Standardy transparentniho vykazovani vysledku

7.5: Vzdélavani a monitorovani pro spravnou klinickou praxi
Shrnuti Kapitoly 7

VYUKOVE CILE

Studenti budou schopni:

1. Popsat problematiku plytvani, nekvality ve vyzkumu a jejich dopady na portfolio
ddkazu pro evidence-based praxi.

2. Pochopit vyznam monitorovani a vykazovani udaji o tom, kdo je do klinické studie
zafazen a kdo v ni setrvava.

3. Identifikovat nastroje, doporu€eni a standardy, které mohou vyzkumné tymy vyuzivat
k vykazovani kvalitnich vysledk(.

4. Porozumét vyzvam spojenym s provadénim klinickych studii v prostfedi s omezenymi
zdroji a znat nékteré strategie podporujici realizaci inkluzivnich studii.

5. Vysvétlit, jak transparentni vykazovani vysledk( klinickych studii pfispiva ke
zvySovani jejich kvality.

6. Popsat postupy a zpusoby prace, které podporuji provadéni kvalitnich klinickych
studii.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

OBSAH PRUVODCE PRO UCITELE

1 Plan kombinované 90minutové vyuky

ﬂ Plan kombinované 90minutové vyuky pro pIné online prostredi
1 Reflektivni aktivity z LMS upravené pro synchronni pouziti
1 Otazky s vybérem z vice odpovédi a jejich reSeni

, Otazky typu spravné/nespravné a jejich reseni

, Clanky, obrazky, prehledy

Co-funded by the

Erasmus+ Programme
Era of the European Union

2023-1-1E02-KA220-HED-000159532

%0 Sensitise

Inclusive Clinicial | Trials: Trainin and Education




KAPITOLA 7: INKLUZIVNI NAVRH A PROVADENI KLINICKYCH STUDII

Plan kombinované 90minutové vyuky

5x2 hodiny

a pre-class reading
90 minut

prezencni vyuka

ROZDELENi POVINNYCH UKOLU PRED HODINOU

Po Pred vyukou dokoncete Lekci 7.1; prectéte si komentar Pirosca et al. k ¢lanku
»Tolerating bad health research: the continuing scandal, zaméfte se zejména na
analyzu a doporuceni; pfectéte si editorial Dr. G. M. Sogiho ,Research waste®;
dokoncete reflektivni aktivitu; otestujte své znalosti.

Ut Pfed vyukou dokoncete Lekci 7.2; odpovézte na otazky tykajici se studie NO-
LANA,; prectéte si €lanek Dr. Framptona et al.; zamyslete se nad souvisejicimi
otazkami v textu; dokoncete reflektivni aktivitu; otestujte své znalosti.

St Pred vyukou dokoncete Lekci 7.3; dokoncete reflektivni aktivitu; otestujte své
; znalosti.
Ct Pfed vyukou dokoncete Lekci 7.4; podivejte se na video 0 vyznamu reportovani

COS; prostuduijte si pokyny a body smérnic SPIRIT a CONSORT se zaméfenim
na principy oteviené védy a odpovézte na souvisejici otdzky; dokoncete
reflektivni aktivitu; otestujte své znalosti.

Pa Pred vyukou dokoncete Lekci 7.5; prectéte si studii B. Barnese et al.; dokoncete
reflektivni aktivitu; otestujte své znalosti; pfectéte si shrnuti Kapitoly 7; otestujte

své znalosti.
15° ‘ {=h;
a 85020

Slovni asociace — sdilejte klicové slovo z niZze uvedeného seznamu, nebo ho
napiste na tabuli. Pozadejte studenty, aby fekli prvni slovo, frazi nebo situaci, ktera je
napadne. Jejich navrhy zapiste na tabuli.

ZAHAJENI LEKCE

Napriklad: plytvani ve vyzkumu, transparentnost, doporuceni CONSORT, vhodnost
pro dany ucel (fit for purpose), adaptivni design, PRO EDI, oteviena véda.

Pozadejte studenty, aby znazornili vztahy mezi témito pojmy nebo vysvétlili jejich
vyznam pro inkluzivni navrh a realizaci klinickych studii.

Na zavér se studentl zeptejte, které pojmy by chtéli blize vysvétlit. Nejprve dejte
prostor ostatnim studentim, aby se je pokusili objasnit. Poté jim dopfejte pfiblizné
minutu na zopakovani pojmu a nakonec se zeptejte, zda by k nim néco doplnili, nebo
néco naopak vynechali.

Tipy a feseni pro ucitele: Volitelné otazky k dalsi diskuzi:

= Kdy se z klinického hodnoceni stava plytvani ve vyzkumu? Kdo by mél byt zodpovédny
za vC€asné rozpoznani a pfedchazeni plytvani?

= Je transparentnost pfedevsim otazkou zverejriovani vysledkd, nebo by méla prostupovat
rozhodovanim v prubéhu celé klinické studie?

= KdyZ ,vhodné pro dany utcel” tak pro koho? Regulacni organy, lékare nebo pacienty?

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

SAMOSTATNA PRACE

20°

Ukol — diléi studie vs. SWAT (10 minut)

Pozadejte studenty, aby shrnuli hlavni podobnosti a rozdily mezi dil¢i studii
(substudy) a studii typu SWAT (Study Within A Trial). Pfiklad studie typu SWAT
najdete v Kapitole 6 (vénované finan¢nim pobidkam), zatimco pfiklad dil¢i studie
je uveden v Lekci 7.2 (diléi studie NO-LANA).

@ Zhodnoceni (10 minut)

Pozadejte nékolik studentl, aby uvedli jeden kliCovy poznatek (napf. o ucelu,
rozsahu a slozitosti navrhu dil¢i studie vs. studie SWAT) a ilustrovali jej s odkazem
na vzorové studie.

Tipy a feSeni pro ucitele:

Diléi studie ¢asto rozsifuje védecky rozsah hlavni studie, zatimco SWAT je metodologicky
experiment zaméreny na zlep$eni procest studie. Obé jsou integrované, nakladové
efektivni a pfi spravném navrhu mohou zvysit inkluzivitu, transparentnost a kvalitu dikazd.

25°

& Ukol — Design s dtirazem na inkluzi a transparentnost (25 minut)

Pozadejte studenty, aby se vzili do role vyzkumného tymu pfipravujiciho klinickou
studii. Jejich Ukolem je navrhnout konkrétni opatfeni, krok, nastroj nebo
doporuceni, které by vyuzili v jedné z nize uvedenych oblasti, a zpracovat tento
navrh jako diléi studii (substudy) nebo studii typu SWAT. Své navrhy mohou
vztdhnout k nékteré z klinickych studii probiranych v pfedchozich kapitolach
(COMFORT v Kapitole 6 nebo ILANA v Kapitolach 5 a 7).
= Omezeni plytvani ve vyzkumu;
= Monitorovani u€astniku klinické studie;
= Vykazovani udaju o inkluzi a transparentni monitorovani.

-0
PRACE V TYMU Ne, 4-8studentivtymu
[ =]

@ Zhodnoceni (20 minut)
Pozadejte kazdou skupinu, aby b&hem 2-3 minut predstavila svilj pfistup k

inkluzivnimu designu a realizaci klinické studie a stru¢né popsala navrzenou studii
typu SWAT nebo dil&i studii.
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KAPITOLA 7: INKLUZIVNiI NAVRH A PROVADENI KLINICKYCH STUDIi

Plan kombinované 90minutové vyuky

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Omezeni plytvani ve vyzkumu muaZe vychazet z péti doporuceni Piroscy et al.
Zkontrolujte, zda je studenti zohlednili; podrobnéji jsou popsana v pre-class readingu.

= Monitorovani téastnikt klinické studie — studie proveditelnosti a pilotni studie, vhodné
strategie naboru, adaptivni studie, monitorovani zaloZzené na rizicich.

= Vykazovani — dodrZovani doporuéenych postupd, vyuZivani nastrojli, zaclenéni
souboru klicovych vystupd, vysledki (Core Outcome Set) apod.

REFLEXE, ZAVER 10’ 8;8

1. Jaké jsou redIné dusledky, pokud se do klinické studie nepodafi zafadit nebo v
ni udrzet reprezentativni u€astniky?

2. Mdazete uvést pfiklady toho, jak spoluprace v ramci vyzkumného tymu pFimo
ovliviiuje vysledky studie a kvalitu dikaz(?

3. Proc¢ je dulezité sledovat, kdo je do klinické studie zafazen a kdo v ni setrvava,
a ne pouze celkovy pocet ucastnika?

4. Jak mlze transparentnost pfispét k budovani ddvéry pacientd a komunit?

5. O &em byste se chtéli dozvédét vice?

[y o .. REIW Co-funded by the
. - . .. . * * El + P
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KAPITOLA 7: INKLUZIVNI NAVRH A PROVADENI KLINICKYCH STUDII

Plan kombinované 90minutové vyuky pro pIné online prostredi

ZAHAJENI LEKCE 15’ il @ Zhodnoceni (20 minut)
Pozadejte kazdou skupinu, aby béhem 2-3 minut predstavila sv(j pfistup k
inkluzivnimu designu a realizaci klinické studie, véetné struéného popisu navrzené

studie typu SWAT nebo dil€i studie.

= Aktivitu ,Slovni asociace” Ize upravit tak, aby se odpovédi studentl zobrazovaly jako
skupina slov v aplikacich Mentimeter, Slido, Miro nebo podobnych.
= Anketu miZze byt nutné pfipravit pfedem — zkontrolujte pred zac¢atkem hodiny.

= Cas na spInéni ukolu je mozné dle potfeby upravit (online asociace slov m(ize byt o N
rychlej$i nez zapisovani napadu na tabuli). REFLEXE, ZAVER 107 T
= U kazdé asociace pofidte snimek obrazovky, abyste o ni mohli pozdéji spole¢né SEs2
diskutovat. = Pouze diskuze, neni tfeba zaznamenavat/psat poznamky.
i PR . @,
SAMOSTATNA PRACE 20 AN

= Sdilejte odkaz na pfisluSné casti pre-class readingu (Kapitola 6, Lekce 7.2)
prostfednictvim chatu.

= Pozadejte studenty, aby si délali elektronické poznamky, které budou moci pozdégji sdilet
na obrazovce.

= Oznamte €asovy harmonogram a sdilejte asomiru v hlavni mistnosti.

= Budte k dispozici pro podporu, napf. v chatu.

@ Zhodnoceni (10 minut)
Diskuze s celou skupinou, neni tfeba ji upravovat pro online prostiedi.

-9
PRACE V TYMU 457 '\‘a",‘ 4-8 studentt v tymu

= Rozdélte studenty do breakout rooms (mozné v Zoomu, MS Teams).

= Kazdé skupiné pfifadte facilitatora/proskoleného studenta, ktery studentim pom(ize s
technickymi problémy, podpofi spolupraci a diskuzi; ve vétSich skupinach zajistéte
technickou podporu (pomaha pfifazovat studenty do skupin, Fesit individualni technické
problémy).

= Obchazejte jednotlivé mistnosti jako v prezenéni vyuce.

= Oznamte ¢asovy harmonogram (napf. funkce vysilani v Zoomu) a sdilejte ¢asomiru v
hlavni mistnosti.

= Muzete pfipravit S8ablonu Ukol(, kterou studenti mohou spole¢né vyplnit.

= Pozadejte studenty, aby si délali elektronické poznamky, které budou moci pozdéji
sdilet na obrazovce. Pozadejte studenty, aby si zvolili vedouciho skupiny.

= Pozadejte studenty, aby znazornili svlij pokrok posunutim své ikony (napf. ve sdileném
dokumentu se sloupci s dil€imi ukoly). Je nutné takovy dokument pfipravit pfedem;
studenti si mohou vytvofit vlastni ikonu.

= Cas na splnéni tkolu je mozné dle potfeby upravit. Prezentace tymové prace muize
vyZadovat vice Casu.

[y o .. REIW Co-funded by the
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KAPITOLA 7: INKLUZIVNI NAVRH A PROVADENI KLINICKYCH STUDII

Reflektivni aktivita 7.1: ,,Strategie zapojeni komunit pro podporu naboru a G€asti v klinickych studiich “ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Brockman et al., 2023

Spoluprace s ¢leny komunit predstavuje dulezity zpusob, jak Iépe porozumét jejich
potfebam a prioritdm, a pfispiva tak k feSeni vyznamnych zdravotnich problému.

PrecCtéte si pfehledovy Clanek Tabethy Brockman et al., ktery hodnoti U€innost strategii
zapojovani venkovskych komunit pfi podpofe naboru a uc&asti v klinickych studiich.
Prostudujte si pét Urovni zapojeni venkovskych komunit popsanych v Tabulce 3 tohoto
¢lanku.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI A
Predtéte si ¢lanek od Brockman et al. a zaméfte se na Tabulku 3: Urovn& zapojeni
komunity do naboru Uc€astnikd. Vyberte si jedno téma klinické studie (skute¢né nebo
hypotetické) a z Tabulky 3 zvolte dvé rizné Urovné zapojeni komunity. NapiSte kratkou
reflexi (100-150 slov). U kazdé vybrané urovné stru¢né popiste:

1. Jak by tato uroveri zapojeni vypadala v praxi u vami zvolené studie?
2. Jakou roli by méli €lenové komunity?
3. Jakeé pfinosy by tato uroveri zapojeni mohla mit a jaka jsou jeji omezeni?

Odevzdejte svou reflexi do cloudu/diskuzniho fora.

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé:
muZete porovnat priklady nizsi a vy$si urovné zapojeni a diskutovat o tom, co kazda aroveri
zapojeni mize prinést. Zvazte anonymizaci odpovédi.

UPRAVA PRO PRACI V TYMU '\‘.7 4-5 studenti v tymu

[ )
Rozdélte studenty do tym(. Kazdému tymu pfidélte téma klinické studie (nebo jim umoznéte
vybrat si vlastni a zajistéte, aby se témata neopakovala). Kazdy tym bude pracovat s

Tabulkou 3 z ¢lanku Brockman et al. Pozadejte studenty, aby:

1. Strucné pFedstavili vybranou klinickou studii (cilovou populaci, design a ucel),
2. Vybrali dvé rdzné drovné zapojeni komunity z Tabulky 3 a u kazdé z nich prodiskutovali
a dohodli se:
= Jak by tato Uroven zapojeni vypadala v praxi u vami zvolené studie?
= Jakou roli by méli ¢lenové komunity?
= Jaké pfinosy by tato urover zapojeni mohla mit a jaka jsou jeji omezeni?
3. Pripravili kratky vystup (flipchart nebo prezentaci), ve kterém porovnaji dvé vybrané
urovné.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte kazdou skupinu, aby béhem 3 minut pfedstavila svoji praci. Po kazdé prezentaci
vyzvéte jednu z ostatnich skupin, aby poloZila otazku nebo pfidala svij komentar.

Na zavér vedte kratkou diskuzi s celou tfidou: Je vy$Si mira zapojeni komunity vzdy lepSi?
Pro€ ano, pro¢ ne?

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Zacénéte kratkou diskuzi o tom, pro¢ je zapojeni komunity dilezité (napf. pro nabor a
udrZeni U¢astnikd, budovani davéry nebo zvyseni relevance klinického vyzkumu).

Promitnéte studenttim Tabulku 3 (Urovné zapojeni komunity do naboru) z élanku Brockman
et al.

Nejprve se spole¢né domluvte na tématu klinické studie, napfiklad l1é¢ba diabetu, intervence
zaméfena na duSevni zdravi dospivajicich, ofkovani nebo screeningova studie.
Predpokladejte, Ze studie probiha ve venkovské populaci. Ujasnéte si cilovou populaci a
prostfedi, ve kterém bude studie realizovana.

Poté postupné projdéte jednotlivé urovné zapojeni komunity uvedené v Tabulce 3. U kazdé
Urovné se studentd zeptejte:

= Jak by tato urover zapojeni vypadala v nasi klinické studii?
= Jakou roli by méli ¢lenové komunity?
= Jaké pfinosy by tato uroveri mohla mit?

Zapisujte klicové body na tabuli pod jednotlivé urovné zapojeni. Vyzvéte studenty, aby
porovnali jednotlivé urovné:

1. Kitera droven se v tomto kontextu jevi jako nejrealistictéjsi?

2. Ktera Uroven by s nejvétsi pravdépodobnosti vedla k vybudovani divéry?

3. Kde vidite napéti mezi €asem, financnimi zdroji a smysluplnym zapojenim komunity?

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Poskytnéte studentim vytisténou tabulku nebo jim zajistéte online pristup.

= Pokud mate malo ¢asu, pfipravte si pfedem jeden scénar.

= Povzbuzujte studenty, aby své odpovédi opirali o praktické aspekty (kdo, kdy a s jakymi
zdroji).

= Pokud se diskuze zastavi, porovnejte dvé Urovné zapojeni (napf. konzultaci a
spolupraci) a zeptejte se studentt, v ¢em se lisi.
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KAPITOLA 7: INKLUZIVNI NAVRH A PROVADENI KLINICKYCH STUDII

Reflektivni aktivita 7.2: ,,Flexibilni a adaptivni navrh klinické studie: MAMS* upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: OCTOPUS clinical trial

Navrh klinické studie typu Multi-arm multi-stage (MAMS) je flexibilni a adaptivni pfistup,
ktery se pouziva po celém svété (UCL, 2025). Prohlédnéte si klinickou studii OCTOPUS,
ktera vyuziva MAMS design. Prfectéte si zde o kritériich zpusobilosti u¢astniki pro studii
OCTOPUS a zde o intervenci (v registru ISRCTN).

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI e
Cast 1: Predtéte si o studii OCTOPUS. Jaké vyhody pfina$i adaptivni a flexibilni pFistup
pouzity ve studii OCTOPUS?

Cast 2: Projdéte si kritéria zpGsobilosti. Zamyslete se nad uvedenymi kritérii a nad tim, jaka
je rovnovaha mezi klinickymi a demografickymi kritérii. Jak mohou néktera z téchto kritérii
ovlivnit moZnost zapojeni osob z opomijenych skupin, se kterymi jste se v prlbéhu kurzu
seznamili?

Cast 3: Prestéte si informace o intervenci a postupu studie. Zamyslete se nad tim, jak by
vyzkumny tym mohl v jednotlivych fazich intervence podpofit inkluzivitu.

Napiste kratkou reflexi (100-200 slov), ve které shrnete své odpovédi ze vSech tfi ¢asti.
Odevzdejte ji do cloudu nebo na diskuzni férum.

Tipy a fedeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouZzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
ZvaZte anonymizaci odpovéd|.

UPRAVA PRO PRACI V TYMU '\‘.7 4 studenti v tymu
[}

Rozdélte studenty do malych tymu. Kazdému studentovi v tymu pfifadte jedno zaméfeni:

= A — Prostudujte si navrh klinické studie na platformé OCTOPUS. Urcete jeho vyhody a
zamyslete se, jak by tyto funkce mohly podpofit inkluzivitu.

= B — Prostudujte si kritéria zpUsobilosti. Jak mohou néktera z téchto kritérii ovlivnit
moznost zapojeni osob z opomijenych skupin, se kterymi jste se v prabéhu kurzu
seznamili?

= C - Vyhledejte klicové demografické charakteristiky roztrousené sklerézy (RS) a
porovnejte populaci pacientd s cilovou populaci studie.

= D - Prostudujte si postupy intervence a nasledného sledovani. Zamyslete se nad tim,

jak by vyzkumny tym mohl v jednotlivych fazich intervence podpofit inkluzivitu.

Po 10-15 minutach studenti sdileji své poznatky v tymu a spolecné je diskutuji. Kazdy tym
pfipravi kratké shrnuti, ve kterém uvede jednu silnou stranku navrhu studie OCTOPUS z
hlediska inkluze, jedno potencialni riziko vylou€eni a jeden konkrétni navrh na zlep3eni.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi.

Na zavér pozadejte kazdou skupinu, aby béhem 3 minut predstavila hlavni body své prace.
Vyzvéte ostatni tymy, aby doplnily podobnosti nebo rozdily.

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

= Poskytnéte studentim zakladni odkazy (design studie, registr ISRCTN, zakladni
epidemiologické informace o nemoci, napf. na webovych strankach Multiple Sclerosis
Assaociation of America).

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Pozadejte studenty, aby se kratce podivali na webové stranky studie OCTOPUS a stranku
ISRCTN (pfipadné spole¢né projdéte kliCové Casti). Spole¢né prodiskutujte nasledujici
otazky a zapiste hlavni body na tabuli.

1. Jaké jsou vyhody adaptivnich a flexibilnich pfistupl pouzitych ve studii OCTOPUS?

2. Odpovidaiji kritéria zplUsobilosti realné populaci pacientll s danym onemocnénim?

3. Dokazete identifikovat kritéria, ktera by mohla ovlivnit u¢ast nékterych opomijenych
skupin, o kterych jste se béhem kurzu ugili?

4. Co by mohlo byt pro u€astniky pfi zapojeni do studie naroéné?

Ktefi pacienti by mohli mit s ucasti vétsi obtize a pro¢?

6. Kdybyste byli soucasti vyzkumného tymu, jakou zménu byste navrhli pro zvySeni
inkluzivity studie?

o

Na zavér diskuze se studentl zeptejte: Jaky poznatek z této diskuze zménil vas pohled na
design studie a inkluzivitu?

Tipy a feSeni pro ucitele:

» Promitnéte Kritéria zpusobilosti a ¢ast popisujici intervenci ze zaznamu studie v registru
ISRCTN.

» Otazka 2: Zakladni epidemiologické charakteristiky roztrouSené skler6zy (RS): diagnéza
je nej¢astéji stanovena mezi 20. a 50. rokem véku; relabujici-remitentni forma RS se
vyskytuje pfiblizné trikrat castéji u Zen nez u muZza, existuji regionélni rozdily ve vyskytu
onemocnéni; u starSich pacient( byva priibéh onemocnéni rychlejsi.

= Ofazky 3-6: Neni nutné probrat vSechny aspekty. Zamérte se podrobnéji na dva
vybrané body. Napriklad: star§i pacienti mohou mit vice komorbidit, které ovlivriuji
zpusobilost pro zafazeni do studie, a zaroveri castéji trpi omezenou pohyblivosti.
Dlouhodobé sledovani s ¢astymi osobnimi navs§tévami mize nepfiméfené znevyhodnit
pacienty Zijici ve venkovskych oblastech nebo osoby s omezenou mobilitou. Moznymi
opatrenimi jsou podpora dopravy, flexibilni planovani navstév, hodnoceni na dalku nebo
dalsi podpora adherence a komunikace.
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KAPITOLA 7: INKLUZIVNiI NAVRH A PROVADENI KLINICKYCH STUDIi

Reflektivni aktivita 7.3: ,,Zverejnovani udaja o pohlavi a genderu v klinickych studiich® upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: MESSAGE project

Vyberte si jednu z pfipadovych studii pfedstavenych v ramci projektu Medical Science Sex
and Gender Equity MESSAGE:

= Pripadova studie 1: Kardiovaskularni onemocnéni

= Pfipadova studie 2: Autismus

= PFipadova studie 3: Osteopordza

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI =

Projdéte si jednu z pfipadovych studii pfedstavenych v ramci projektu MESSAGE. Poté
prejdéte do registru klinickych studii ISRCTN. Vyhledejte studie pomoci kli€ovych slov
scardiovascular®, ,autism“ nebo ,osteoporosis®. Filtrujte studie podle toho, zda jsou
dokongené (,completed) a zda maji recenzované vysledky (,peer-reviewed results®)
vybérem téchto moznosti z filtrll na levé strané. Z vyfiltrovanych studii si vyberte jednu
relevantni studii a pfejdéte na odkaz s publikovanymi vysledky.

Jak jsou v této klinické studii zohlednény pohlavi (sex) a gender? Jaké jsou dusledky
zvoleného pfistupu?

Napiste kratkou reflexi (100—150 slov) a odeSlete ji do cloudu/diskuzniho fora.

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
Zvazte anonymizaci odpovéd|.

UPRAVA PRO PRACIV TYMU '\‘.7 4-5 studentu v tymu

[ )
Rozdélte studenty do malych tym0. Kazdému tymu bude pfidélena jedna pfipadova studie z
projektu MESSAGE. Kazdy tym pfejde do registru ISRCTN, vyhleda termin souvisejici s
danym onemocnénim (pouzije filtry: study status — completed, result status — with peer-

reviewed results), vybere jednu relevantni studii a otevie odkaz na publikovany ¢lanek.
Jako tym diskutujte a dohodnéte se na odpovédich na nasledujici otazky:

1. Jak je v ramci studie feSena otazka pohlavi? (Navrh, analyza, vykazovani)
2. Je zohlednovan nebo diskutovan gender?
3. Jakeé jsou dasledky zvoleného pfistupu?

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte kazdy tym, aby predstavil 3-5 kli€¢ovych bodl shrnujicich jejich zjisténi.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Chcete-li uSetfit ¢as, priradte jednotlivym tymim konkrétni ¢lanek.

= Pokud dvé skupiny pracuji na stejné pfipadové studii, pridélte kazdé z nich jinou
klinickou studii nebo ¢lanek.

. . ek
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY falaterey

Vyberte jednu z pfipadovych studii projektu MESSAGE. Pfipravte si dvé dokoncené klinické
studie vztahujici se k této pfipadové studii, které se liSi v pfistupu k pohlavi a/nebo genderu,
napfiklad:

= Studie A: uvadi vysledky roz¢lenéné podle pohlavi a zahrnuje analyzy podskupin.

= Studie B: pohlavi zmifiuje pouze popisné nebo jej viibec neanalyzuje.

Dejte studentim ¢&as, aby si vybrané studie prosli individualné nebo ve dvojicich. Vyzvéte
studenty, aby shrnuli, jak je v téchto studiich pfistupovano k pohlavi/genderu.
K usporadani diskuze pouzijte nasledujici otazky:

1. Jak se tyto dvé studie liSi v pfistupu k pohlavi a genderu?

2. Ve kterych fazich studie se tyto rozdily projevuji?

3. Jak mohou tyto rozdily ovlivnit interpretaci vysledk( a jejich pouZzitelnost pro rtizné
skupiny pacienta?

4. Kterym skupinam pacientd mOze kazdy z téchto pfistupd vice vyhovovat a kterym
naopak méng?

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

= Vyberte pripadovou studii a pfipravte ¢lanky predem. Studentiim poskytnéte tisténé
kopie nebo zajistéte online pristup.

= P¥i hodnoceni pristupu studie k pohlavi a genderu se zamérte na navrh studie, analyzu
dat a zpusob prezentace vysledk(. Pripadné studentum prfipomerite doporuéeni pokyni
SAGER pro jednotlivé ¢asti odborného ¢lanku (Lekce 7.3, Tabulka 2).
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KAPITOLA 7: INKLUZIVNI NAVRH A PROVADENI KLINICKYCH STUDII

Reflektivni aktivita 7.4: ,,Role preprinta v klinickych studiich“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Flanagin et al., 2020

Prectéte si clanek Annette Flanagin et al., redaktorti ¢asopist JAMA a JAMA Network, ktery
se zabyva klady a zapory sdileni preprintl tykajicich se zdravotnického vyzkumu.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI e

Prectéte si ¢lanek od Flanagin et al. Na zakladé pfecteného textu se zamyslete nad:

1. Vyhodami sdileni preprintd s vysledky klinickych studii.
2. Negativnimi dusledky, které mohou vyplynout ze sdileni pfedbéznych vysledku klinické
studie.

Napiste kratkou reflexi (100—-150 slov) a odeslete ji do cloudu/diskuzniho féra.

Tipy a feSeni pro ucitele: Zvazte anonymizaci odpovédi. ZapiSte si hlavni vyhody a
potencialni negativni dusledky uvedené studenty pro pozdéjsi diskuzi ve tfidé.

UPRAVA PRO PRACI V TYMU '\‘.7 4-5 studenti v tymu
[}
Rozdélte studenty do malych tymua. Kazdy tym si pfecte ¢lanek od Flanagin et al. a

spole¢né pracuje na nasledujicich Ukolech:

1. Dohodnéte se na 2-3 hlavnich vyhodach sdileni preprintd klinickych studii. Uvedte,
komu tyto pfinosy prospivaji (napf. vyzkumnikim, pacientim, klinickym Iékafim nebo
tvarcim zdravotnich politik).

2. Dohodnéte se na 2-3 hlavnich rizicich nebo negativnich disledcich sdileni preprinta
z oblasti klinického vyzkumu.

3. Diskuze zalozena na rolich: Kazdému ¢lenovi tymu pfifadte jednu perspektivu (napf.
vyzkumnik, klinicky IékaF, pacient, redaktor nebo regulator). Diskutujte o tom, jak mGze
kazda z téchto skupin preprinty interpretovat.

4. Jako tym pfipravte kratké stanovisko (2-3 véty): Za jakych podminek, pokud vubec,
by mély byt zvefejiiovany pfedbézné vysledky klinickych studii?

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte kazdy tym, aby pfedstavil své stanovisko.

Zakoncete aktivitu spole¢nou diskuzi, ve které porovnate postoje jednotlivych tym( a
zamyslite se nad tim, jak mohou preprinty ovlivnit davéru ve vyzkum, klinické rozhodovani a
integritu vyzkumu.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Tipy a rfeSeni pro ucitele:
= Poskytnéte studentim tisténé kopie ¢lanku nebo zajistéte online pristup.

Krok 1: Zobrazte na obrazovce nasledujici tvrzeni: ,Vysledky klinickych studii by mély byt
sdileny jako preprinty jesté pfed recenzi.”

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

PoZadejte studenty, aby zaujali stanovisko. Pokud souhlasi, postavi se na levou stranu
mistnosti, pokud nesouhlasi, na pravou stranu, a pokud si nejsou jisti, doprostfed. Vyzvéte
2-3 studenty z rznych skupin, aby strué¢né vysvétlili své stanovisko.

Krok 2: Pozadejte studenty, aby si precetli €lanek od Flanagin et al. a zaméfili se na vyhody
preprintd, jejich rizika a nezamyslené dlsledky.

Krok 3: Po precteni Clanku vyzvéte studenty, aby znovu zaujali stanovisko. Vyzvéte je k
reflexi: Zménil nékdo svlj nazor? Pro¢? Ktery argument na vas mél nejvétsi vliv?

Krok 4: Uspofadejte spole¢nou diskuzi nad nasledujicimi otazkami:

1. Jaka rizika jsou pro preprinty klinickych studii specificka ve srovnani s jinymi oblastmi
vyzkumu?

2. Kdo je nejvice ohrozen nespravnou interpretaci preprint(i?

3. Existuji situace, ve kterych je zvefejnéni preprintli vhodnégjsi?

4. Jaka opatfeni by mohla snizit rizika a sou¢asné zachovat jejich pfinosy?

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Poskytnéte studentim tisténé kopie ¢lanku nebo zajistéte online pristup.

» Vyhody: ZvaZte aspekty, jako je rychlost Sifeni vysledki (zejména béhem mimoradnych
situaci v oblasti vefgjného zdravi nebo v rychle se rozvijejicich oblastech vyzkumu),
transparentnost, moznost ziskani véasné zpétné vazby, zapojeni vefejnosti a podporu
védecké spoluprace.

» Ddsledky: Zamyslete se nad otazkami, jako je zajisténi kvality nehodnocenych vysledkd,
jejich nespravné interpretace laiky (napf. vliv na chovani pacienti nebo rozhodovani o
lé¢bé), dopadu na ddvéru verejnosti pfi pozdéjsi zméné zavérd, politickych rozhodnuti
zaloZenych na predbéznych dukazech a vlivu médii.

= Zduraznéte, Ze ¢lanek neposkytuje jednoznalnou odpovéd, ale predstavuje preprinty
jako nastroj, jehozZ prinosy a rizika zavisi na zpdsobu jeho vyuZiti.
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KAPITOLA 7: INKLUZIVNI NAVRH A PROVADENI KLINICKYCH STUDII

Reflektivni aktivita 7.5: ,,Doporuéeni pro proces informovaného souhlasu — posun k pfristupu zamérenému na pacienta“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Nové pokyny pro informovany souhlas v klinickych studiich

Smérnice ICH GCP E6(R3) byla nedavno aktualizovana (ICH, 2025). Podivejte se,
poslechnéte si, nebo si prec¢téte prepis tohoto kratkého videa (06:10) od Whitehall Training
0 zménach v procesu ziskavani informovaného souhlasu.

~Spravna klinicka praxe se neustale vyviji.“

Zamyslete se nad kliCovymi sdélenimi ve videu a zvazte, jak nové pozadavky

aktualizovanych doporu¢eni mohou pfispét k lepSimu zapojeni opomijenych skupin béhem

procesu informovaného souhlasu:

= Kuvalitni komunikace a dialog ohledné informaci o informovaném souhlasu: ,méné jako
ucebnice a vice jako skute¢ny rozhovor*.

= Vyuziti technologii k lepSimu naplnéni potfeb uc¢astniku.

= Pravo UcastnikGl védét, co se déje s jejich daty, ¢eho klinicka studie dosahla a jaky
vyznam mél jejich vlastni pfispévek.

Pamatujte, Zze pacienti ocenuji srozumitelny jazyk, obousmérnou komunikaci, dostatek ¢asu
na rozhodnuti a informace o tom, jak bude nakladano s jejich udaiji. To vSe pfispiva k pocitu
bezpecdi a dlistojnosti.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI A
Podivejte se na video a zamyslete se nad tfemi kliCovymi pilifi, které jsou v ném zminény:
srozumitelnosti, flexibilitou a ochranou. Zvazte, jaké pfilezitosti pfinaSeji zmény v procesu
ziskavani informovaného souhlasu podle aktualizovanych pokyn( ke zlep$eni zapojeni
opomijenych skupin do klinickych studii. Uvedte pfiklad s vyuzitim jedné konkrétni
opomijené skupiny.

Napiste kratkou reflexi (100—-150 slov) a odeslete ji do cloudu/diskuzniho féra.

Tipy a feSeni pro ucitele: Zvazte anonymizaci odpovédi. Vysledky mohou byt uZite¢né pro
pozdéjsi diskuze ve tfide.

UPRAVA PRO PRACIV TYMU "\‘.7 3-4 studenti v tymu
=

Rozdélte studenty do tymu. Pozadejte tymy, aby spole¢né pracovaly na nasledujicich

ukolech:

1. Urcete dvé kliCova sdéleni z videa o tom, jak se méni proces ziskavani souhlasu podle
ICH GCP E6(R3).

2. Vyberte jednu opomijenou skupinu, o které jste se dozvédéli b&hem kurzu. Vysvétlete,
jak by aktualizovany pfistup k informovanému souhlasu mohl lépe vyhovét potfebam

této skupiny.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

3. Uvedte jeden konkrétni pfiklad toho, jak by informovany souhlas mohl byt v realné
klinické studii implementovan jinak.

4. Kratce se zamyslete nad tim, jak by tyto zmény mohly ovlivnit pocit bezped¢i, dustojnosti
nebo divéry ucastnikd.

Spustte ¢asomiru. Prochazejte mezi tymy, naslouchejte diskuzim a podnécujte je. Na zavér
pozadejte kazdou skupinu, aby béhem tfi minut pfedstavila hlavni body své diskuze.

Struéné pfipomerite studentim zasady spravné klinické praxe (GCP) a jejich nedavnou
aktualizaci ICH GCP E6(R3).

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Spolecné si pustte video. Poté vedte diskuzi pomoci nasledujicich otazek:

1. Co se meéniv procesu ziskavani informovaného souhlasu?

2. Kdo z téchto zmén nejvice t&zi?

3. Jak by mohl vypadat proces ziskavani informovaného souhlasu v realné klinické studii,
kdyby byl ,méné jako z u€ebnice a vice jako skute¢ny rozhovor*?

4. Jak mize technologie tento proces usnadnit a v jakych situacich by naopak mohla
nékteré ucastniky vylougit?

5. Proc€ je pro uc€astniky dllezité védét, co se stalo s jejich udaji a jakych vysledkl studie
dosahla?

Na zavér pozadejte studenty, aby kazdy uvedl| jednu véc, kterou by zménil v procesu
ziskavani informovaného souhlasu, kdyby navrhoval klinickou studii.

Tipy a rfeSeni pro ucitele:
= Tri kliové pilife ve videu:
= Srozumitelnost — cilem jiz neni pouze poskytnout v§echny informace, ale musi byt
srozumitelné pro kazdého ucastnika.
= Flexibilita — proces ziskavani informovaného souhlasu ma byt pfistupny a
pfizpusobitelny, napriklad prostfednictvim souhlasu na dalku, vzdalené pfitomnosti
svédka nebo elektronickych podpist.
= Ochrana — Gcastnici maji pravo védét, jak bude nakladano s jejich udaji a jaké
vysledky studie pfinesla.
= Otazka 2: Propojte tuto otazku s opomijenymi skupinami. ZvaZte napf. zdravotni
gramotnost, jazykoveé bariéry, souhlas na dalku, divéru a nerovnovahu sil.
= Ofazka 5: Jak mize informovani ucastnikt o vyuZiti jejich dat a vysledcich studie ovlivnit
jejich ochotu zapoijit se do budouciho vyzkumu?
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KAPITOLA 7: INKLUZIVNiI NAVRH A PROVADENI KLINICKYCH STUDIi

Otazky s vybérem z vice odpovédi a reseni

1. Ktera z nasledujicich moznosti nejlépe popisuje plytvani ve vyzkumu? 5. Co je to monitorovani zaloZené na riziku (RBM) v klinickych studiich?
A) Efektivni a spolehlivé postupy A) Metoda naboru ucastnikl
B) Postupy, které nepfinaseji uziteéné vysledky B) Strategie vyuzivajici technologie a analyzu dat k monitorovani bezpeénosti a
C) Nadmérné pouzivani statistickych metod kvality dat
D) Nadmérny nabor uc¢astnika C) Prabézna kontrola rozpoctu klinické studie s cilem zabranit pfekro¢eni nakladd

D) Zpusob, jak odstranit dokumentaci ke studii

Odpovéd: B; Plytvani ve vyzkumu jsou postupy, které jsou neefektivni, zbyte¢né nebo

neprinaseji spolehlivé &i uzitecné vysledky. Odpovéd: B; Monitorovani zaloZené na riziku je strategie vyuZivajici technologie a
analyzu dat ke sledovani bezpecénosti uc¢astnik( a kvality dat.

2. Ktery zdroj dat vyuzivaji systémy pro podporu naboru G&astnikll do klinickych studif

(CTRSS) k identifikaci vhodnych pacient?

A) Ruc¢né vedenou dokumentaci

B) Data ze socialnich siti

C) Elektronickou zdravotnickou dokumentaci (EHR)

D) Udaje zdravotnich pojistoven

Odpovéd: C; Elektronickou zdravotnickou dokumentaci (EHR).

3. Co doporuéuje nastroj PRO EDI zohlednit pfi navrhovani inkluzivnich klinickych studii?
A) Vék, pohlavi, gender a etnicky puvod
B) Socioekonomicky status
C) Etnicky pGvod a pohlavi
D) Biologické pohlavi, gender, etnicky pavod, vék, socioekonomicky status a
misto bydlisté

Odpovéd: D; PRO EDI doporucuje zohlednit Sest zakladnich charakteristik (pohlavi,
gender, etnicky ptvod, vék, socioekonomicky status a misto bydlisté).

4. Co je to preprint v kontextu klinického vyzkumu?
A) Kompletni rukopis verejné sdileny pred recenznim fizenim nebo publikaci v
odborném ¢asopise
B) Navrh sdileny mezi vyzkumniky plsobicimi v souvisejici klinické oblasti
C) Rukopis, ktery jiz proSel recenznim fizenim a byl publikovan
D) Shrnuti vysledk( studie pro média

Odpovéd: A; Preprint je kompletni rukopis, ktery je vefejné zpristupnén jesté pred
recenznim Ffizenim nebo publikaci v odborném casopise.
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KAPITOLA 7: INKLUZIVNiI NAVRH A PROVADENI KLINICKYCH STUDIi

Otazky s vybérem z vice odpovédi a reseni

1. Co podle Douga Altmana pfispiva ke zhorSeni kvality dikazové zakladny? 5. Proé¢ je dllezité vytvaret inkluzivni vyzkumné tymy?
A) Nadmérné pouzivani randomizace A) Snizuje to naklady na klinické studie
B) Nedostate¢né kvalitni vykazovani vysledkl a nedostatek transparentnosti B) Zvysuje to pravdépodobnost publikace vysledku
C) P¥ilis mnoho mezinarodnich studii C) Tymy lépe odrazeji rozmanitost spole€nosti a podporuji reprezentativnéjsi
D) Nadmérné financovani zastoupeni ucastnikul

D) ZjednoduSuje analyzu dat

Odpovéd: B; Bez transparentné uvadénych kvalitnich informaci neni dikazova

zakladna spolehliva. Odpovéd: C; Tymy lépe odrazZeji rozmanitost spolecnosti a podporuji
reprezentativnéjsi zastoupeni ucastniku.

2. Jaky typ studie umozriuje flexibilné testovat vice Ié¢ebnych postupu a fazi?

A) Jednoramenna studie

B) Observacni studie

C) Viceramenna vicestupnova studie (MAMS)

D) Studie pfipadl a kontrol

Odpovéd: C; Viceramenna vicestupriova studie (multi-arm multi-stage trial, MAMS).

3. Pro¢ je dulezité uvadét v klinickych studiich charakteristiky jako pohlavi, gender a
etnicky pavod?
A) Aby se snizily naklady na studii
B) Aby bylo mozné vysledky aplikovat na Sirsi populaci
C) Aby byla analyza dat na konci studie jednodu&si
D) Aby se predeSlo etickému posouzeni

Odpoveéd: B; Aby bylo mozné vysledky aplikovat na Sirsi populaci.

4. Jaky trend se objevuje mezi poskytovateli finanénich prostfedkd, casopisy a
regulacnimi organy, pokud jde o vykazovani zprav o klinickych studiich?
A) Omezovani pozadavkl na vykazovani s cilem urychlit publikaci studii
B) ZruSeni povinnosti shromazdovat demografické udaje
C) Podpora anonymniho vykazovani vysledkl
D) Zavadéni povinnych standardt pro transparentnost a vykazovani informaci

Odpovéd: D; Zavadéni povinnych standardi pro transparentnost a vykazovani

informaci.
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KAPITOLA 7: INKLUZIVNiI NAVRH A PROVADENI KLINICKYCH STUDIi

Otazky typu spravné/nespravné a reseni

1. Transparentnost a kvalitni informace z klinickych studii jsou nezbytné pro ziskani
spolehlivych diikazl a identifikaci mezer ve vyzkumu.

Odpovéd: Spravné; bez transparentniho a kvalitniho vykazovani informaci neni
dukazni zakladna spolehliva.

2. Shromazdovani demografickych udaji o u€astnicich mize pomoci odhalit, pro¢ osoby
z opomijenych skupin pfed€asné ukoncuji u€ast v klinickych studiich.

Odpovéd: Spravné; monitorovani toho, kdo je do klinické studie zarfazen a kdo v ni
setrvava, umoZzriuje odhalit urcité vzorce a prizplisobit naborové i retencni strategie,
aby byly vice inkluzivni.

3. Pokyny SAGER doporuduji zohledfiovat pohlavi a gender pouze v diskuzni &asti
odborného ¢&lanku.

Odpovéd: Nespravné; pokyny SAGER doporucuji zohledriovat pohlavi a gender ve
vSech fazich vyzkumu i ve v8ech ¢astech odborného ¢lanku.

4. Pokyny SPIRIT a CONSORT maji za cil zlepSit transparentnost a kvalitu
zdravotnického vyzkumu.

Odpovéd: Spravné; SPIRIT a CONSORT poskytuji jasna doporuceni toho, co ma byt
zahrnuto do protokolu klinické studie a které informace maji byt vykazovany pri
publikaci vysledkd studie.

5. Spravna klinicka praxe (GCP) je soubor doporuceni tykajicich se pouze standardi pro
vykazovani vysledku klinickych studii.

Odpovéd: Nespravné; GCP zahrnuje pravidla pro provadéni, realizaci, monitorovani,
audit, vedeni dokumentace, analyzu i vykazovani klinickych studii.
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KAPITOLA 7: INKLUZIVNiI NAVRH A PROVADENI KLINICKYCH STUDIi

Clanky, obrazky, prehledy

7.1: Pirosca S, Shiely F, Clarke M, Treweek S. Tolerating bad health research: the 7.1: Obrazek 1: Pét hlavnich aspektu plytvani ve vyzkumu: metodologické, neviditelné,
continuing scandal. Trials [online] 2022; 23:458. [Pfistup 10. listopadu 2025]. Dostupné zanedbatelné, nedostate¢né vykazované a strukturalni (MINUS) [Zdroj: Rosengaard et al.,
na:_https://doi.org/10.1186/s13063-022-06415-5 2024, licence CC BY-NC 4.0).
COMMENTARY Open Access

® M I N U S
Tolerating bad health research: il

the continuing scandal AERD)S

Stefania Pirosca’, Frances Shiely”*, Mike Clarke® and Shaun Treweek'"

Methodological Invisible Structural

Study design Unpublication Management

Kli¢ové body pro ucitele: Study conduct Discontinuation Collaboration
X, oY . , 3 , , ., vy . . Outcomes Data inaccessibility Choice of subject

= Clanek se zaméruje na analyzu randomizovanych kontrolovanych studii a vysvétluje, Ze Analysis Paywall Dodr review

nekvalitni vyzkum v oblasti zdravi neni ojedinélou vyjimkou, ale systémovym a Implementation

dlouhodobym selhanim. Na zékladé analyzy vice nez 1600 studii z nedavnych
Cochraneovych prehledd autori ukazuji, Ze u vétSiny studii bylo shledano vysoké riziko
zkresleni, coZz znamend, e vétsina dikazii pouzivanych ve zdravotnictvi je ASpeCtS of research waste
metodologicky slaba.

= Vice nez polovina vSech Gcastnik( byla zafazena do téchto nekvalitnich studii, coz
vyvolava etické obavy, protoze lidé prispivaji k vyzkumu, ktery nemusi prinést spolehlivé
poznatky.

= Financni naklady na tyto nekvalitni studie jsou enormni a predstavuji znaéné plytvani
verejnymi prostiedky. Autofi zdurazriuji, Ze jejich odhad je konzervativni, protoZze méfili
pouze zkresleni a nehodnotili, zda studie kladly ddlezité nebo relevantni otazky.

Kli¢ové body pro ucitele:
= Obrazek predstavuje infografiku s nazvem ,Aspekty plytvani ve vyzkumu®, ktera
shrnuje pét kategorii plytvani oznacenych zkratkou MINUS. KaZdé pismeno odpovida
barevnému ramecku s ikonou a uvadi pfiklady problémi vedoucich k plytvani ve
vyzkumu:
* M - Metodologické/Methodological (ridZové): nedostatky v navrhu studie,

= Mnohym z téchto problému Ize pfedejit a Casto je Ize snadno napravit ve fazi navrhu. provedeni studie, hodnoceni vysledki a analyze dat,
Clanek navrhuje pét reforem, vcetné povinného zapojeni statistiki a metodologd, » | — Neviditelné/Invisible ($edé): nepublikovany vyzkum a data, ktera nejsou
prisnéjsiho etického dohledu a pouziti nastroji pro hodnoceni zkresleni pfi planovani vefejné dostupna,
studii. Vyzyva také k vétsimu vzdélavani a financovani v oblasti vyzkumné metodologie. * N - Zanedbatelné/Negligible (modré): trividlni nebo duplicitni vyzkum bez
= Spatny névrh studie je prezentovan jako etické selhéanii selhani védecks. vyznamného pfinosu,

= U - Nedostatec¢né reportované/Underreported (Cervena):. selektivni nebo
neuplné vykazovani vysledkd,

= S — Strukturalni/Structural (svétle modré): systémové problémy, jako jsou
nedostatky v fizeni vyzkumu, spolupraci, vybéru vyzkumnych témat,
recenznim Fizeni a implementaci vysledkd.
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Clanky, obrazky, prehledy

7.1: Sogi GM. Research waste. Contemp Clin Dent [online] 2023; 14:179. [cit. 10.
listopadu 2025]. Dostupné z:_https://doi.org/10.4103/ccd.ccd_434 23

7.1: Khoja A, Kazim F, Ali NA. Barriers to Conducting Clinical Trials in Developing
Countries. Ochsner J [online] 2019; 19 (4). [cit. 19. prosince 2025]. Dostupné z:

https://doi.org/10.31486/t0].19.0068

EDITORIAL
Barriers to Conducting Clinical Trials in Developin
Research Waste . 9 ping
Countries
Sogi, G. M.!

Author Information®

Contemporary Clinical Dentistry 14(3):p 179, Jul-Sep 2023. | DOI: 10.4103/ced.ccd_434_23 ()

Kli¢ové body pro ucitele:

Znacna Cast plytvani ve vyzkumu vznika v dusledku zahajovani studii bez promy$leného
stanoveni priorit ze strany vyzkumnik( a poskytovatelt finanénich prostredkd.

Vice nezZ polovina vyzkumu neni publikovana nebo vykazuje zavazné metodologické
nedostatky a az 85 % investic do vyzkumu mize byt ztraceno kvdli odstranitelnym
nedostatkum.

Na konferenci v Edinburghu v roce 2015 byla zaloZena iniciativa REWARD (REduce
research Waste And Reward Diligence), jejimz cilem je omezit plytvani a zvySit hodnotu
biomedicinského vyzkumu.

Autofi zddrazriuji, Ze i malé zlepSeni v oblasti planovani, metodiky, transparentnosti a
publikovani vysledki mizZe pfinést vyznamné pfinosy pro pacienty i vefejné zdravi.
Vyzkumnici, poskytovatelé financnich prostredkut, vyzkumné instituce, odborné ¢asopisy
i uZivatelé vysledkd vyzkumu by méli spolecné usilovat o zvySovani kvality
prostrednictvim systematického dohledu nad celym vyzkumnym procesem.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Adeel Khoja, MSc, MBBS,' Fizzah Kazim, MBBS,? Naureen Akber Ali, MSc, BScN?

1Depar‘tment of Medicine, Aga Khan University, Karachi, Pakistan 2Dow Medical College, Dow University of Health Sciences, Karachi,
Pakistan 3School of Nursing and Midwifery, Aga Khan University, Karachi, Pakistan

Kli¢ové body pro ucitele:

Navzdory vysoké zatézi nemocemi se v zemich s nizkymi a stfednimi prijmy (low and
middle-income countries, LMIC) provadi pouze maly podil klinickych studii, coz vede k
nesouladu mezi zdravotnimi potfebami a vyzkumnou ¢innosti.

Studie z roku 2018 ukézala vyrazné rozdily v geografickém rozlozeni klinickych studiii.
Priblizné 83 % studii bylo provedeno ve 25 zemich s vysokymi pfijmy, zatimco v 91
zemich s nizkymi a stfednimi pfijmy probéhlo méné nez 5 % studii.

Provadéni klinickych studii v LMIC je omezeno zejména nedostatkem financnich
prostredkd, kvalifikovaného personalu, odchodem odbornikii do zahranic¢i a sloZitymi
nebo zdlouhavymi regulaénimi procesy.

Posileni vyzkumné infrastruktury, vzdélavani, etickych ramct a partnerstvi mezi
zemémi s vysokymi pfijmy a LMIC je nezbytné pro budovani udrzZitelnych kapacit pro
provadéni klinickych studii.
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7.1: Obrazek 2: Procesy v ramci systému klinickych studii [Zdroj: Trial Forge, 2025]. 7.2: Farooq HZ, Apea V, Kasadha B, Ullah S, Hilton-Smith G, Haley A, Scherzer J, Hand
J, Paparini S, Phillips R, Orkin CM. Study protocol: the ILANA study — exploring optimal
implementation strategies for long-acting antiretroviral therapy to ensure equity in clinical

@ & >6<_T care and policy for women, racially minoritised people and older people living with HIV in
2 the UK — a qualitative multiphase longitudinal study design. BMJ Open [online]
EHOGHING EEASIBILILG 2023;13:e070666. [cit. 10. listopadu 2025]. Dostupné z:

IDENTIFING THE RIGHT &PLOT
TRIALSTAFF DESIGN WORK https://bmjopen.bmj.com/content/13/7/e070666

% =
== fo)
LOGISTICAL
OBTAIN PLANNING FOR DATA

FUNDING TRIAL DELIVERY MANAGEMENT

Study protocol: the ILANA study — exploring optimal implementation
strategies for long-acting antiretroviral therapy to ensure equity in
clinical care and policy for women, racially minoritised people and
older people living with HIV in the UK — a qualitative multiphase
longitudinal study design 3

= =

MANAGING A Hamzah Z Farooq "> 2 3+ 4, Vanessa Apea '+ 2 3+ 4, Bakita Kasadha ®, Sadna Ullah ' 2+ 3, Gill Hilton-Smith ®, Amber
& MONITORING TRAINING MOTIVATING
TRIALSITES TRIAL STAFF TRIAL STAFF

HaleyS, Jenny Scherzer 8, James Hand 2- 3, Sara Paparini 2 7, Rachel Phillips ¢, ( Chloe M Orkin *- 2 3 4

Correspondence to Professor Chloe M Orkin; c.m.orkin(@gmul.ac.uk

ﬂg 8 V) L/i % Kli¢ové body pro ucitele:

e CRUNTMENT con.?églora RETENTIoN ANALYES CégmG = zrotolfcvnl §tud!e'ILANA popisuje, .jakllze dlouhodobé ;,)lfISObiocl' injekéni Iéé’bvu Ijllvazavé.st
0 bézZné Klinické praxe praktickym a spravedlivym zpusobem. Zvlastni diraz je
kladen na skupiny, které jsou v klinickych studiich &asto nedostate¢né zastoupeny,
zejména Zeny, pfislusniky etnickych mensin a starsi dospélé. Studie proto cilené
podporuje diverzitu pfi naboru uéastnika.
Studie porovnava podavani injekéni 1ééby v nemocniénich ambulancich a v
komunitnim prostfedi s cilem Zzjistit, ktery pristup je vhodnéjsi, jaké jsou preference
pacientt a jakym vyzvam celi zdravotnicti pracovnici.

Kli¢ové body pro ucitele:
= Obrazek predstavuje infografiku znazorriujici klicové procesy v systému klinickych
studii. Jednotlivé barevné bloky predstavuji faze nebo cinnosti, které jsou nezbytné pro
uspésnou realizaci klinické studie.
= Mezi né patfi:
= Vybér personalu pro studii

Volba vhodného designu studie = Vyzkumnici vyuZivaji kombinaci dotaznikd, rozhovort a rutinné sbiranych klinickych

Posouzeni proveditelnosti a pilotni studie
Zajisténi financovani

Logistické planovani realizace studie
Sprava dat

Rizeni a monitorovani mist provadéni studie
Vypracovani a zvefejnéni protokolu
Skoleni a motivace personalu

Formulace vhodné vyzkumné otazky
Nabor a udrZeni tGcastniki

Sbér dat

Analyza dat

Ukoncéeni klinické studie

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

udaji, aby béhem jednoho roku zachytili zkuSenosti pacientti i pohledy poskytovatel(
zdravotni péce.

= Soucasti projektu je také dilci studie zamérena na ddvody, pro¢ néktefi zptsobili lidé
odmitaji ucast. Jejim cilem je identifikovat pfekazky branici zapojeni do klinického
vyzkumu.

= Projekt je Gzce formovan podnéty komunity, véetné vyzkumnik( z fad pacienti a
poradnich skupin sloZenych z osob se zkusenosti s HIV.

= Celkovym cilem je ziskat praktické poznatky, které pomohou zdravotnickym systémim
zavadét nové zplsoby lécby HIV spravedlivéji a s ohledem na potfeby pacientt v
bézné klinické praxi.

= Clanek neobsahuje vysledky studie, ale popisuje pouze jeji protokol.
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7.2: Frampton GK, Shepherd J, Pickett K, Griffiths G, Wyatt JC. Digital tools for the 7.2: Obrazek 1: Prehled digitalnich pfistupl a nastroji vyuzivanych pfi naboru ucastnikt
recruitment and retention of participants in randomised controlled trials: a systematic map. na zakladé 105 studii [Zdroj: Frampton et al., 2020, licence CC BY 4.0].
Trials [online] 2020; 21:478. [cit. 10. listopadu 2025]. Dostupné z:
https://doi.org/10.1186/s13063-020-04358-3 Number of studies
REVIEW Open Access Tools 0 s 1.0 1‘5 2{0 zls 3.0 3‘5 4‘o 4|s sg
[ m Internet site ]
Digital tools for the recruitment and st
M . . . . up‘::‘lsata‘;r e-mail ]
retention of participants in randomised | Television orradio |
. . Automated participant ID/screening S
controlled trials: a systematic map Other —
Internet forum  ju—
Geoff K. Frampton'*'®, Jonathan Shepherd'?, Karen Pickett'?, Gareth Griffiths® and Jeremy C. Wyatt? Smartphone/tablet App 4_ Approaches
Video J— Obtain
Klicové body pro ucitele: Instant messaging / text messaging B informed
. . . . - o Y. . . . - Automated identification of trials  jms— consent  Qthers 4%
= Problémy s naborem a udrZzenim Gcastnik( patfi mezi hlavni zdroje neefektivity ve 1 i i
. s s . . . v - e Other computer program  jum Help investigators
vyzkumu a mnoho studii stale nedosahuje planovaného poctu uéastniki. To vede ke Atometd shacsed o find participants 7% ‘
zfrété casu, ﬁr?anc"n/’ch prostfedkd i cennych dat. _ _ _ _ Crowdsoiiciog platforn: B
= Clanek mapuje rostouci vyuzivani digitalnich néastroji jako reakci na tuto situaci a Chatbot Im :
ukazuje, Ze pocet studii v této oblasti se béhem posledniho desetileti zdvojnasobil. Virtual snowballing :- /
= VétSina studii se zaméruje na nabor ucastniku, zatimco udrzeni Gcastnik( je zkoumano Internet pop-up advertisement | \
podstatné méné, coZ vede k nerovnovaze v dostupnych diukazech. Digital lecture/presentation | Help ‘
= Nejéastéji hodnocenymi nastroji jsou socialni média, webové stranky, e-mail a textové potential _—
zpravy, které se vyuzivaji predevsim ke zvyseni povédomi o studiich nebo k zasilani particpamts

find trials 2%

pfipominek. Typy digitalnich nastroju pro nabor hodnocené ve studiich jsou uvedeny v
Tabulce 1. VétSina hodnoceni ma vSak observacni charakter, coZ omezuje moznost
spolehlivé posoudit jejich tcinnost.

= Jen malo studii hodnoti naklady, spokojenost uZivatel(l nebo postoje ucastniku, prestoze
tyto faktory vyznamné ovlivriuji vyuZiti digitalnich nastroji v praxi.

= Vyzkum zamérfeny na menS$inové skupiny, déti a seniory je stale omezeny a strategie
pro udrzeni téchto skupin jsou nedostatecné rozvinuté.

Kli¢ové body pro ucitele:

= Obrazek shrnuje vyuZiti digitalnich nastroji pro nabor Gcastnikd do klinickych studii na
zakladé 105 studii.

= Vlevo je horizontalni sloupcovy graf zobrazujici typy digitalnich nastroju podle cetnosti
jejich  hodnoceni. Nejéastéji hodnocenymi nastroji jsou internetové stranky,
nasledované socialnimi médii, e-mailem a televizi nebo radiem. Méné c¢asto jsou
hodnoceny automatizované screeningové systémy, online fora, aplikace pro chytré
telefony, videa, textové zpravy, chatboti, crowdfundingové platformy a dalsi digitalni
nastroje. Graf ukazuje, Ze ve vyzkumu prevaZzuji internetové stranky a socialni média
oproti novéjsim digitalnim technologiim.

= Vpravo je kruhovy graf znazorriujici rozdéleni digitalnich nastroji podle jejich tcelu.
VétsSina z nich (pfiblizné 62 %) slouzi ke zvyseni povédomi o klinickych studiich.
Dalsich 25 % je uréeno k usnadnéni vyhledavani Gcastnikt vyzkumniky, zatimco
mens$i podil je zaméfen na pomoc ucastnikim pfi vyhledavani klinickych studii
(pfiblizné 2 %), ziskavani informovaného souhlasu (pfiblizné 7 %) a dalsi ucely
(priblizné 4 %).
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7.2: Obrazek 2: Schéma tradi¢ni klinické studie s pevnym designem (nahofe) a adaptivni
klinické studie s pfedem definovanymi moznostmi pribézného hodnoceni a Uprav (dole)
[Zdroj: Pallmann et al., 2018, licence CC BY 4.0].

Traditional fixed-sample design:

DESIGN

— CONDUCT e dl ANALYSE

Adaptive design:

ADAPT K__N REVIEW

DESIGN — CONDUCT endl  ANALYSE

Kli¢ové body pro ucitele:

Obrazek porovnava dva pristupy k navrhu klinickych studii — tradiéni pevny design a
adaptivni design.

V horni ¢asti obrazku je znazornén pevny design: Navrh — Provedeni — Analyza.
Studie je naplanovana pred jejim zahajenim a nasledné probiha bez pfedem
planovanych zmén. Analyza dat se provadi az po ukonceni studie, pficemz jeji design
zlstava po celou dobu neménny.

Ve spodni ¢asti je znazornén adaptivni design, ktery zahrnuje zpétnovazebné smycky.
Po zahajeni studie (Navrh — Provedeni) nasleduji faze Prezkoumani a Adaptace. V
prfedem stanovenych ¢asovych bodech jsou pribézné vyhodnocovana dosud ziskana
data (prubézna analyza, interim analyza), na jejichz zakladé lze za predem
definovanych podminek upravit design studie. Sipky znazorriuji opakujici se cyklus mezi
pfezkoumanim pribéznych vysledkd, pfipadnou adaptaci navrhu studie a pokraéovanim
Jeji realizace.
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7.2: Marks M, Lal S, Brindle H, Gsell PS, MacGregor M, Stott C, van de Rijdt M, Almazor
GG, Golia S, Watson C, Diallo A, Toure A, Houlihan C, Keating P, Martin H, Restrepo AH,
Anokwa Y, Roberts CH. Electronic Data Management for Vaccine Trials in Low Resource
Settings: Upgrades, Scalability, and Impact of ODK. Front Public Health [online] 2021; 9.
[cit. 19. prosince 2025]. Dostupné z:_https://doi.org/10.3389/fpubh.2021.665584

OPEN ACCESS

Electronic Data Management for
Vaccine Trials in Low Resource
Settings: Upgrades, Scalability, and
Impact of ODK

Michael Marks ', Sham Lal', Hannah Brindle ', Pierre-Stéphane Gsell?,

Matthew MacGregor’, Callum Stott?, Martijn van de Rijdt*, Guillermo Gutiérrez Almazor?,
Suman Golia’, Conall Watson ', Abdourahamane Diallo?, Alhassane Toure?,

Catherine Houlihan ', Patrick Keating®*®, Héléne Martin®, Ana-Maria Henao Restrepo?,
Yaw Anokwa* and Chrissy H. Roberts ™

Kli¢ové body pro ucitele:

Clanek popisuje, jak byly open-source digitalni néstroje vylep§eny pro provéadéni
rozsahlych klinickych studii vakcin v podminkach s omezenymi zdroji.

Autori vytvorili vylepSeny elektronicky datovy systém zaloZeny na platformé ODK
(Open Data Kit), ktery mohl fungovat offline, pojmout miliony zaznamd a poskytovat
monitorovani témér v realném case béhem epidemie eboly v Demokratické republice
Kongo.

Systém doplnili o praktické funkce, jako je vys$i zabezpeceni dat, automatizované
zpracovani dat, rychlejsi prace s rozsahlymi datovymi soubory, registrace tcastniki
pomoci otiskt prstu a auditni stopy umozriujici sledovat zadavani dat.

V praxi systém podporil sbér dat od vice neZz 280 000 ockovanych ucéastniki a
pomahal pfi kazdodennim rozhodovani v terénu.

Clanek zdtraziiuje, Ze open-source néstroje mohou byt vykonné a spolehlivé, pokud
jsou navrZzeny s durazem na Skalovatelnost, bezpeénost a automatizaci. DdlezZité je
také propoijit sbér dat pfimo s jejich analyzou, namisto toho, aby byly tyto procesy
oddélené.

Diky témto vylepSenim je elektronicka sprava dat v klinickych studiich v zemich s
nizkymi a stfednimi prijmy dostupnéjsi.
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7.3: Alegria M, Sud S, Steinberg BE, Gai N, Siddiqui A. Reporting of Participant Race,
Sex, and Socioeconomic Status in Randomized Clinical Trials in General Medical
Journals, 2015 vs 2019. JAMA Netw Open [online] 2021 4(5):e2111516. [cit. 10. listopadu
2025]. Dostupné z:_https://doi.org/10.1001/jamanetworkopen.2021.11516

| Open.

Research Letter | Health Policy
Reporting of Participant Race, Sex, and Socioeconomic Status
in Randomized Clinical Trials in General Medical Journals, 2015 vs 2019

Mikhaila Alegria, BScN; Shawn Sud, BSc; Benjamin E. Steinberg, MD, PhD; Nan Gai, MD; Asad Siddiqui, MD

Kli¢ové body pro ucitele:

= Tento ¢&lanek zkouma, jak dobrfe randomizované klinické studie vykazuji klicové
charakteristiky ucastniku, jako jsou rasa, pohlavi a socioekonomicky status, a zda se
jejich vykazovani mezi lety 2015 a 2019 zlepsilo.

= Autofi analyzovali celkem 688 studii publikovanych v prednich Iékarskych ¢asopisech.
Zjistili, Ze pohlavi bylo uvedeno témér ve vSech studiich (98 %), zatimco rasa byla
uvedena pfiblizné v poloviné studii a socioekonomicky status v méné nez 15 %.
PrestozZe se v porovnani roku 2015 a 2019 zvySoval diraz na spravedinost a inkluzivitu
ve vyzkumu, ve vykazovani téchto udaji nedoslo k vyznamnému zlepSeni.

= Ve studiich, které uvadély rasu ucéastniku, tvorili vétsinu studované populace bélosi,
zatimco prislusnici menSin byli dlouhodobé nedostateéné zastoupeni. To omezuje
moZnost zobecnit vysledky studii na riznorodé skupiny pacientt v bézné klinické praxi.

= Studie zddrazriuje, Ze samotné vykazovani vysledk( klinickych studii nestaci, pokud
chybéji dulezité informace o tom, kdo se studie ucastnil. Nedostatecné vykazovani tudaju
0 rase a socioekonomickém statusu sniZuje zobecnitelnost vysledk( a mizZe pfispivat k
pretrvavajicim nerovnostem ve zdravotni péci.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

7.3: Granton D, Rodrigues M, Raparelli V, Honarmand K, Agarwal A, Friedrich JO, Perna
B, Spaggiari R, Fortunato V, Risdonne G, Kho M, VanderKaay S, Chaudhuri D, Gomez-
Builes C, D'Aragon F, Wiseman D, Lau VI, Lin C, Reid J, Trivedi V, Prakash V, Belley-Cote
E, Al Mandhari M, Thabane L, Pilote L, Burns KEA. Sex and gender-based analysis and
diversity metric reporting in acute care trials published in high-impact journals: a
systematic review. BMJ Open [online] 2024; 14:e081118. [cit. 10. listopadu 2025].
Dostupné z:_https://doi.org/10.1136/bmjopen-2023-081118

BM) Open Sex and gender-based analysis and
diversity metric reporting in acute care
trials published in high-impact journals:
a systematic review

Kli¢ové body pro ucitele:

» Clanek predstavuje systematicky prehled 88 randomizovanych klinickych studii z
oblasti akutni péce publikovanych v prestiznich lékafskych ¢asopisech. Cilem bylo
posoudit, jak kvalitné jsou ve studiich uvadény analyzy zaloZzené na pohlavi a genderu
(sex- and gender-based analysis, SGBA) a ukazatele diverzity. Charakteristiky
zafazenych studii jsou uvedeny v Tabulce 1.

= Autori zjistili, Ze pouze pfiblizné ctvrtina studii (26,1 %) zahrnovala jakoukoli analyzu
zaloZenou na pohlavi a genderu. Tento podil se navic po zvefejnéni doporuceni
SAGER v roce 2016 nijak vyznamné nezvysil.

= Zeny byly ve studiich dlouhodobé nedostateéné zastoupeny a tvofily priblizné jednu
tretinu vSech G&astniku, zatimco témér 80 % zafazenych osob bylo bilé pleti. Udaje o
rase, etnickém plvodu, socioekonomickych charakteristikach a dalSich genderové
podminénych sociéalnich faktorech byly uvadény jen vyjime¢né nebo zcela chybély.
Kromé toho byla terminologie tykajici se pohlavi a genderu v ramci jednotlivych
publikaci ¢asto pouZivana nejednotné nebo nespravné.

= Studie z oblasti kardiologie uvadély analyzy SGBA castéji neZ studie zaméfené na
intenzivni péci, celkova kvalita vykazovani téchto udaji vSak z(istavala nizka.

= Autofi dochazeji k zavéru, Ze nedostatecné vykazovani udaji o pohlavi, genderu a
dalSich charakteristikach ucastnikii omezuje zobecnitelnost vysledkd klinickych studii
a muZe prispivat k prohlubovani jiz existujicich nerovnosti ve zdravotni péci. Zaroveri
vyzyvaji védecké Easopisy, poskytovatele financni podpory i samotné vyzkumniky k
duslednéjSimu prosazovani standardi pro vykazovani téchto udaji s cilem zvysit
transparentnost, kvalitu a spravedinost klinického vyzkumu.
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7.3: Obrazek 1: Systematicky prehled Sesti zakladnich charakteristik doporu¢enych 7.4: Obrazek 1: Casova osa vyvoje pokynt CONSORT a SPIRIT [Zdroj: CONSORT-
nastrojem PRO EDI [Zdroj: Trial Forge, 2025]. SPIRIT.org, 2025).

PRO EDI

Equity Diversity Inclusion

Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials (SPIRIT)/EQUATOR Network timeline

2007: SPIRIT 2008: EQUATOR
initiative launched | Network launched

SPIRIT (2013)
Statement published

Updated SPIRIT

(2025) Statement
published

P T A N Sy
Systematic _
. /v
Review f 1996; CONSORT Updated CONSORT Updated CONSORT

Statement first

published (2010) Statement

published

(2025) Statement
published

Author 2

1994: SORT Updated CONSORT
Statement (2001) Statement
published published

1994: Alisomar
guidelines
published

Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) timeline

Kli¢ové body pro ucitele: Klicové body pro ucitele:

= Obrazek znazorriuje vyuZiti ramce PRO EDI (spravedinost, diverzita a inkluzivita) pfi = Tento obrazek ukazuje, jak se doporuceni CONSORT a SPIRIT postupné vyvijela s
Zpracovani systematického review. cilem zlepSit planovani a vykazovani klinickych studii.

= Na levé strané je zobrazen vyzkumny pracovnik u pocitace, ktery predstavuje autora = Vyvoj zac¢ina v 90. letech minulého stoleti, kdy vznikly prvni snahy o standardizaci
systematického review aktivné zohledriujiciho principy rovnosti pfi syntéze dukazu. vykazovani klinickych studii. Patrily mezi né napfiklad doporuceni Asilomar, prohlaseni

= Na pravé strané je uvedeno Sest zakladnich charakteristik ucastnikd, které by mély byt SORT z roku 1994 a prvni verze doporué¢eni CONSORT z roku 1996. CONSORT byl
pfi hodnoceni dukazi zohlednény a popsany:. misto, socioekonomicky status, etnicka nasledné aktualizovan v letech 2001 a 2010 na zakladé novych poznatkii o
pfislusnost, gender, pohlavi a vék. nejcastéjsich nedostatcich pfi vykazovani klinickych studii.

= Obrazek zdurazriuje, Ze systematické prehledy (systematicka review) by se nemély = Na pfelomu tisicileti se pozornost zacala zamérovat také na kvalitu protokolt
zamérfovat pouze na vysledky studii, ale také na to, z jakych populaci dukazy pochazeji klinickych studii, nejen na publikovani jejich vysledkd. To vedlo ke vzniku iniciativy
a koho reprezentuji. Diky tomu mohou byt jejich zavéry relevantnéjsi, spravedlivéjsi a SPIRIT v roce 2007 a nasledné k zalozeni sité EQUATOR v roce 2008, ktera
lépe pouZzitelné v $irsi populaci. podporuje kvalitni vykazovani zdravotnického vyzkumu. Prvni doporuc¢eni SPIRIT byla

zvefejnéna v roce 2013.
» Casové osa konéi nejnovéjsimi verzemi obou doporuceni, CONSORT 2025 a SPIRIT
2025, které reaguji na nové védecké, etické a praktické vyzvy v klinickém vyzkumu.

Co-funded by the
Erasmus+ Programme

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education m SeﬂSItlse of the European Union

Inclusive Clinicial Trials: Training and Education 2023-1-IE02-KA220-HED-000159532



https://www.trialforge.org/trial-diversity/pro-edi/
https://www.consort-spirit.org/history
https://www.consort-spirit.org/history

KAPITOLA 7: INKLUZIVNiI NAVRH A PROVADENI KLINICKYCH STUDIi

Clanky, obrazky, prehledy

7.4: Chan AW, Boutron |, Hopewell S, Moher D, Schulz KF, Collins GS, Tunn R, Aggarwal 7.4: Obrazek 2. Charakteristiky a ukazatele oteviené védy [Zdroj: Open Access Belgium,
R, Berkwits M, Berlin JA, Bhandari N, Butcher NJ, Campbell MK, Chidebe RCW, Elbourne 2025, licence CC BY 4.0].

DR, Farmer AJ, Fergusson DA, Golub RM, Goodman SN, Hoffmann TC, loannidis JPA,
Kahan BC, Knowles RL, Lamb SE, Lewis S, Loder E, Offringa M, Ravaud P, Richards DP,
Rockhold FW, Schriger DL, Siegfried NL, Staniszewska S, Taylor RS, Thabane L,
Torgerson DJ, Vohra S, White IR, Hrébjartsson A. SPIRIT 2025 statement: updated
guideline for protocols of randomised trials [online] 2025; 389:e081477. [Pfistup 10.
listopadu 2025]. Dostupné na:_https://doi.org/10.1136/bmj-2024-081477

orenaccess  SPIRIT 2025 statement: updated guideline for protocols of

'.) Check for updates fandomiSEd trials

An-Wen Chan,! Isabelle Boutron,?? Sally Hopewell,* David Moher,” Kenneth F Schulz,®
Gary S Collins,” Ruth Tunn,* Rakesh Aggarwal,® Michael Berkwits,? Jesse A Berlin, %
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Diana R Elbourne,'® Andrew ) Farmer,'® Dean A Fergusson,’® Robert M Golub,?!
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Rachel L Knowles,?® Sarah E Lamb,?” Steff Lewis,*® Elizabeth Loder,?**° Martin Offringa,*? Open access Resonrttne
Philippe Ravaud,?* Dawn P Richards,’? Frank W Rockhold,*® David L Schriger,* towards open
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Kli¢ové body pro ucitele:

= Prohlaseni SPIRIT 2025 prinasi aktualizovana doporuceni k tomu, jaké informace by

mély obsahovat protokoly randomizovanych klinickych studii, aby byly dplné, Klicové body pro uditele:
transparentni a reprodukovateiné. Navazuje na prvni verzi z roku 2013 a reaguje na = Obrazek predstavuje otevienou védu jako dstfedni koncept znézornény ve stredu
zjisténi, Ze v radé protokol( stale chybéji dilezZité metodologické a etické informace kruhového schématu. Kolem néj jsou uspofadany tfi hlavni charakteristiky oteviené
tykajici se vykazovani vysledku. védy: otevfena vyzkumné data, oteviend védecka komunikace a otevieny pfistup k
= Aktualizace byla pfipravena na zékladé systematického pfehledu literatury, publikacim. Ty spoleéné vyjadfuji, jak by mély byt vysledky vyzkumu sdileny a jak Ize
mezinarodniho prizkumu metodou Delphi a konsenzu odbornikd. zajistit jejich transparentnost.
= SPIRIT 2025 pfedstavuje revidovany kontrolni seznam 34 zakladnich poloZek protokolu = Tyto charakteristiky obklopuje vn&jsi kruh oznadeny jako ,ukazatele ktery znazorriuje,
(uvedeny v Tabulce 1). Nové klade vétsi diraz na principy oteviené védy, sdileni dat a podle éeho Ize otevienou védu v praxi rozpoznat a hodnotit. Patfi sem napfiklad
zapojeni pacientd a verejnosti a zaroven posiluje pozadavky na popis nezadoucich ulozisté vyzkumnych dat, oteviené recenzni fizeni, zésady Casopist tykajici se
ucinkd, intervenci, komparatord a monitorovani klinické studie. Soucasti dokumentu je otevieného recenzniho Fizeni, vyuzivani altmetrickych platforem, politiky éasopist a
také schema znazorriujici harmonogram zafazovani ucastnikd, intervenci a hodnoceni poskytovatelil financovéani v oblasti otevieného pfistupu a sdileni dat, preprinty,
(Obrézek 1). alternativni publikacni platformy nebo publikace s otevienym pristupem. Schéma
* Cilem téchto doporuceni je podporit vyzkumné pracovniky pfi planovani klinickych zéroveri upozoriiuje na kulturni a behavioraini aspekty, jako jsou postoje vyzkumnych
studii, nikoli pfedepisovat, jak maji byt studie navrzeny. OcCekava se, Ze jejich Siroké pracovnikil ke sdileni dat a otevienému pfistupu, i na mechanismy zajisténi kvality,
vyuZivani ze strany vyzkumniki, poskytovateltl financovani, etickych komisi i odbornych napfiklad opravy a stazeni publikaci.
Casopisti povede ke zkvalitnéni protokolti a omezeni zbytecnych zmén v jejich prabéhu. = Obrézek ukazuje, Ze oteviena véda neni pouze o volném pfistupu k odbornym

Clankam, ale predstavuje Sir§i soubor postupd, pravidel a pfistupd, které zvySuji
transparentnost a dostupnost vyzkumu.
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7.5: Barnes B, Stansbury N, Brown D, Garson L, Gerard G, Piccoli N, Jendrasek D, May 7.5: Obrazek 1: Procento klinickych studii vyuzivajicich kombinované metody RBM [Zdroj:
N, Castillo V, Adelfio A, Ramirez N, McSweeney A, Berlien R, Butler PJ. Risk-Based Barnes et al., 2021, licence CC BY 4.0].

Monitoring in Clinical Trials: Past, Present, and Future. Ther Innov Regul Sci [online] —
2021; 55:899-906. [cit. 10. listopadu 2025]. Dostupné z:_https://doi.org/10.1007/s43441-
021-00295-8

ANALYTICAL REPORT m

Chock fo
pdabes

Risk-Based Monitoring in Clinical Trials: Past, Present, and Future

Brlan Barnes' - Nicole Stansbury’ - Debby Brown' - Lauren Garson' - Geoff Gerard' - Nickolas Plccoll’ -
Debra Jendrasek' - Mick May' - Vanesa Castlllo” - Anina Adelfio'® . Nycole Ramirez' - Andrea McSweeney' -
Ruth Berllen' . Paula Jo Butler'

Kli¢ové body pro ucitele:

= Monitorovéni zaloZené na riziku (RBM) je prezentovano jako cilenéjsi pfistup k dohledu
nad klinickymi studiemi, ktery se zaméfuje na cCinnosti nejdulezitéjsi pro bezpeénost
pacientu a kvalitu dat.

= Na zakladé rozsahlého prizkumu zahrnujiciho vice nez 6500 probihajicich klinickych
studii ¢lanek ukazuje, Ze pred pandemii COVID-19 bylo zavadéni RBM méné rozsifené
a meéné systematické, nez se ocekavalo. Vétsina studii vyuzivala pouze jednu nebo dvé
jeho slozky.

% of Trials with various component combinations

A B C D E F G H

Combination:

Nejéastéji se vyuZivalo centralizované monitorovani a hodnoceni rizik, zatimco omezené
ovérovani zdrojovych dat a monitorovani na dalku byly zastoupeny podstatné méne.
Pandemie COVID-19 si vynutila rychly pfechod od monitorovani na misté k
monitorovani na dalku, coz pfedstavovalo praktickou zkousku pfistupi RBM. Vysledky
ukazaly, Ze monitorovani na dalku dokazalo odhalit odchylky od protokolu se
srovnatelnou uspésnosti jako tradicni monitorovaci navstévy na misté. To naznacuje, Ze
RBM dokaze zajistit tcinny dohled nad studii i kvalitu dat i v naro¢nych podminkach.
Autori dochazeji k zavéru, Ze Sirsi a dislednéjsi vyuzivani RBM v ramci systému fizeni
kvality zalozeného na hodnoceni rizik by mohlo zvysit efektivitu klinickych studii, aniz by
byla ohroZena bezpecnost pacientd.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Kli¢ové body pro ucitele:

= Obrézek znézorriuje, jak c¢asto klinické studie kombinuji jednotlivé prvky monitorovani
zaloZeného na riziku (RBM).

= Cerné kfivka ukazuje, Ze jednodu$si kombinace prvki RBM jsou vyuZivany Gastéji,
doprava se podil studii vyuZivajicich jednotlivé kombinace postupné snizZuje.

= Ve spodni c¢asti obrazku jsou jednotlivé prvky RBM znazornény jako na sebe
navazujici stavebni bloky. Zakladem je pocate¢ni hodnoceni rizik, které je soucasti
vSech variant. Na néj navazuje prubézné hodnoceni rizik a centralizované
monitorovani, poté monitorovani na dalku. PokrocilejSi pristupy dale zahrnuji omezené
ovérovani zdrojovych dat (SDV) a omezenou kontrolu zdrojovych dat (SDR).
Nejkomplexnéjsi kombinace navic obsahuji klicové ukazatele rizik (KRI) a limity kvality
(QTL), které jsou zaméreny na bezpecénost pacientt a kvalitu dat.
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7.5: Aryasinghe S, Carenzo C, Barnett KA, Khalid R, Greenaway-Harvey K, Sherlock C,
Clark L, Croft K, Orchard T, Mayer E. Increasing the ethnic diversity of senior leadership
within the English National Health Service: using an artificial intelligence approach to
evaluate inclusive recruitment strategies in hospital settings. Hum Resour Health [online]
2025; 23:24. [cit. 10. listopadu 2025]. Dostupné z:_https://doi.org/10.1186/s12960-025-

00991-8
RESEARCH Open Access
. T . ®)
Increasing the ethnic diversity of senior it

leadership within the English National Health
Service: using an artificial intelligence approach
to evaluate inclusive recruitment strategies

in hospital settings

Sarindi Aryasinghe'”, Catalina Carenzo™ Kerri-Ann Bamett®, Rabia kKhalid®, Koya Greenaway-Harvey?,
Colleen sherlack®, Louise Clark®, Kevin Croft®, Tim Orchard® and Erik Mayer'?

Klicové body pro ucitele:

= Clének se zabyva inkluzivnim néborovym programem zavedenym ve velkém
zdravotnickém zarizeni NHS ve Velké Britanii s cilem zvysit etnickou rozmanitost na
vedoucich pozicich.

= Autofi vyuZili metody umélé inteligence, zejména zpracovani pfirozeného jazyka, k
analyze strukturovanych dat o naboru i hodnoticich dopist ve volném textu, které psali
manaZzefi odpovédni za nabor. Celkem analyzovali 1716 vybérovych Fizeni
uskuteénénych mezi zafim 2021 a lednem 2024.

= Studie ukazala, Ze poZadavek, aby manaZefi napsali generalnimu fediteli zdivodnéni
svého rozhodnuti, zvysil priblizné 1,7krat pravdépodobnost, Ze kandidatim z
cerno$skych a etnickych mens$in (BME) bude nabidnuta vedouci pozice. Presto vak
méli bili kandidati celkové vy3$§i pravdépodobnost prijeti a kandidati z BME pfi
pohovorech trvale ziskavali niz8i hodnoceni.

= Analyza zéroveri odhalila genderové a etnické rozdily v hodnoceni z pohovorti. Zeny z
BME castéji dostavaly negativni zpétnou vazbu. Vysledky také ukazaly, Ze samotna
diverzita vybérové komise nestaci k odstranéni zaujatosti, protoZe rozdily pretrvavaly i u
etnicky a genderové rozmanitych komisi.

= Autofi dospéli k zavéru, Ze néastroje umélé inteligence mohou byt ucinnym prostfedkem
pro hodnoceni iniciativ zaméfenych na rovnost, diverzitu a inkluzi, protoZze dokazZou
odhalit skryté vzorce v naborovych procesech.
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KAPITOLA 8: PRIPADOVA STUDIE: DOSPELIi S OMEZENOU ZPUSOBILOSTI K UDELENi SOUHLASU

Prehled kapitoly pro ucitele

CILE OBSAH PRUVODCE PRO UCITELE

Cilem této kapitoly je prozkoumat, pro¢ jsou dospéli s omezenou zpusobilosti k udéleni Plan kombi G o
informovaného souhlasu ¢€asto vyfazovani z klinickych studii. Zabyva se hlavnimi 1
pravnimi, etickymi a metodologickymi vyzvami spojenymi s jejich zaclenénim. Jako

pfipadova studie, kterd se prolind celym modulem, pfedstavuje kapitola praktické
mechanismy a ramce na podporu zaclenéni téchto dospélych. 1 Reflektivni aktivity z LMS upravené pro synchronni pouziti

ﬂ Plan kombinované 90minutové vyuky pro pIné online prostredi

OBSAH KAPITOLY 1 Otazky s vybérem z vice odpovédi a jejich reSeni

8.1: Dospéli s omezenou zpusobilosti k rozhodovani jsou ¢asto vyfazovani z klinickych ﬂ Otazky typu spravné/nespravné a jejich feseni

studii . i N
8.2: Jak zapojit dospélé s omezenou zpUsobilosti k rozhodovani do klinickych studii ﬂ iy slitel plEilzey

8.3: Zarazeni osob s dlouhodobé snizenou zpusobilosti k rozhodovani
8.4: Zarazeni osob s akutni ztratou zpusobilosti k rozhodovani

8.5: Zafazeni osob s kolisajici zpusobilosti k rozhodovani

Shrnuti Kapitoly 8

VYUKOVE CILE

Studenti budou schopni:

1. Popsat nékteré specifické problémy spojené s klinickymi studiemi, jichz se u&astni
dospéli s omezenou zpUsobilosti k udéleni informovaného souhlasu.

2. Vysvétlit nékteré postupy, které mohou pomoci zahrnout dospélé s omezenou

zpUsobilosti k rozhodovani a jejich pecovatele do vyzkumu.

Rozpoznat rdzné podoby omezené zpUsobilosti k rozhodovani u dospélych.

4. Uvést priklady situaci, kdy muze byt zpusobilost k rozhodovani dlouhodobé, akutné
nebo docasné omezena, a vysvétlit, jak tyto situace souviseji se zafazenim do
klinickych studii.

w
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KAPITOLA 8: PRIPADOVA STUDIE: DOSPELIi S OMEZENOU ZPUSOBILOSTI K UDELENi SOUHLASU

Plan kombinované 90minutové vyuky

a pre-class reading 5x2 hodiny
prezencni vyuka 90 minut

ROZDELENi POVINNYCH UKOLU PRED HODINOU

Po Pred vyukou dokoncete Lekci 8.1; prectéte si €lanek Dr. Victorie Shepherd o
pokroku a vyzvach tykajicich se osob s omezenou zpUsobilosti v klinickém
vyzkumu, dokongete reflektivni aktivitu; otestujte své znalosti.

Ut PFed vyukou dokoncete Lekci 8.2; projdéte si INCLUDE Impaired Capacity to
Consent Framework a souvisejici pracovni listy; dokoncete reflektivni aktivitu;
otestujte své znalosti.

St Pred vyukou dokoncete Lekci 8.3, zaméfte se na design studie, prostredi,
ucastniky a kritéria zafazeni do studie PRINCESS (Butler et al.), dokoncete
reflektivni aktivitu; otestujte své znalosti.

Ct Pred vyukou dokoncete Lekci 8.4; prectéte si informace o EFIC, prostudujte si
¢lanek Dr. Broderick et al. o zvy$eni poc¢tu Gcastnikl v klinickych studiich
zaméfenych na akutni cévni mozkovou pfihodu, dokoncCete reflektivni aktivitu;
otestujte své znalosti.

Pa Pred vyukou dokoncete Lekci 8.5; prectéte si studii Dr. Palmer et al., dokoncete
reflektivni aktivitu; otestujte své znalosti; prectéte si shrnuti Kapitoly 8; otestujte
své znalosti.

ZAHAJENI LEKCE 15° ‘ =il
0 o '

-\I\- Vyberte si stranu — pozadejte studenty, aby se sefadili do fady a nechali volné
misto vlevo a vpravo. Vysvétlete, Ze maji vyjadfit svlj nazor na dané téma tim, Ze se
posunou doprava, doleva nebo zlstanou uprostfed. Vzdalenost od stfedu vyjadfuje
silu jejich nazoru. Vzdy pozadejte studenty, aby svuj nazor odtvodnili.

1. Zpusobilost k rozhodovani je binarni stav: osoba bud tuto schopnost ma, nebo
nema.

2. Omezena zplsobilost k udéleni informovaného souhlasu by méla osobu vylougit
z ucasti ve vyzkumu.

3. Omezena zpuUsobilost k udéleni informovaného souhlasu je u dospélych
UCastniky klinickych studii relativné vzacna.

4. PFistupy k zafazeni dospélych bez zpusobilosti k udéleni informovaného
souhlasu do vyzkumu jsou v jednotlivych zemich do znacné miry
harmonizovany.

5. Dodate¢né (Nasledné) ziskany informovany souhlas Ize eticky a pravné uplatnit
ve vyzkumu s kriticky nemocnymi dospélymi.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Otazka 1 — Zpusobilost k udéleni informovaného souhlasu je spiSe kontinualni proces
nebo spektrum.

= Pozadejte studenty, aby uvedli pfiklady situaci, v nichz mohou mit dospéli
snizenou zpusobilost k udéleni informovaného souhlasu dlouhodobé,
akutné, nebo kdy je zpisobilost kolisajici.

= Znamena omezena zpusobilost neschopnost klast otazky?

= Ofézka 2 — Pravdépodobné ne; mize vést k nerovnostem; je naopak Zadouci zamyslet
se nad tim, jak minimalizovat souvisejici bariéry.

= Ofazka 3 — Omezena nebo kolisajici zplsobilost je ¢astéjsi v oblasti intenzivni a
urgentni péce, neurologie a ve vyzkumu zaméreném na duSevni zdravi.

» Oftéazka 4 — Ne; nedostateéna harmonizace byla shrnuta v pfednaskovém materialu.

= Otazka 5 — Ano; obvykle je to mozné, ale i pfesto je nutné schvaleni etické komise.

PRACE VE DVOJICICH 50 &

o)

Ukol 1: Vratte se k pfikladu EFIC (Exception from Informed Consent) v Lekci 8.4.
Pozadejte studenty, aby ve dvojicich porovnali, prodiskutovali a rozvedli své
odpovédi na nasledujici otazky (15 minut):

= Jak tym komunikuje s rdznymi skupinami lidi v komunité?

= Jaké problémy se béhem konzultaci objevily?

= Jakym zplsobem si v tomto pfipadé vyzkumnici ziskavaji ddvéru komunity?

Ukol 2: Predstavte si, Ze jste metodolog klinickych studii, ktery poskytuje
poradenstvi ohledné navrhu takové studie, nebo Clen etické komise, ktery studii
posuzuje. UrCete dalSi konkrétni kroky, které byste vyzkumnikim doporudili
podniknout. Navrhnéte nastroje, ramce nebo metody na podporu kvality, inkluzivity
a transparentnosti (15 minut).

Zhodnoceni (20 minut)

Pozadejte kazdou dvojici, aby sdélila své odpovédi na jednotlivé otazky. Pozadejte
ostatni dvojice, aby pfidaly své napady.

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Povzbudte studenty, aby se zamysleli nad tim, co se dosud naucili.

= Zduraznéte, Ze se mohou vratit k pfedchozim lekcim.

= ZvaZte vytisténi nékolika kopii vzorové studie EFIC; rozdejte kopie studentum.
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KAPITOLA 8: PRIPADOVA STUDIE: DOSPELIi S OMEZENOU ZPUSOBILOSTI K UDELENi SOUHLASU

Plan kombinované 90minutové vyuky

A PRA . 0O
SAMOSTATNA PRACE 20 AhD
Ukol — Nyni se vratime k reflektivni aktivité z Lekce 8.3.
Pozadejte studenty, aby se samostatné zamysleli nad nasledujicimi otazkami:
= Jaky byl cil nebo hlavni myslenka studie?
= Pro¢ by meéli byt do takové studie zahrnuti pacienti s kognitivnim deficitem? Pro¢
je jejich zahrnuti relevantni?
= Pojem intersekcionalita jiz znate — mlzete jej ilustrovat na populaci v této studii?
= Napada vas jina studie, ktera by hodnotila jinou intervenci u stejné populace, ale
kde by kognitivni porucha neméla vliv na vysledek?

@ Zhodnoceni (15 minut)
Pozadejte nékolik studentt, aby se podélili o své odpovédi.

Tipy a feSeni pro ucitele:

Vzorové odpovédi:

= Oftézka 3 — napf. vy$Si vék, zlomenina kycle, kognitivni poruchy, komorbidity a socialni
determinanty, jako jsou Zivotni podminky nebo systémy podpory.

= Otazka 4 — napf. studie porovnavajici alternativni chirurgickou techniku se standardni
technikou a hodnotici pooperacni ztratu krve u pacienti se zlomeninou kycle by
nemusela vyZadovat vysledky zavislé na kognitivnich funkcich. Studie by proto mohla
zlstat relevantni bez ohledu na kognitivni stav pacientu.

REFLEXE, ZAVER 5 PE%B

1. Jak mize typ omezené zpusobilosti k rozhodovani (dlouhodoba, akutni,
,_l kolisajici) ovlivnit navrh a priibéh klinické studie?
2. Jak se méni design studie zaméfené na Uc€astniky, pokud zahrnuje dospélé s
omezenou zpusobilosti k rozhodovani?
3. Jaka konkrétni strategie pro zahrnuti dospélych s kognitivnim deficitem na vas
udélala nejvétsi dojem?
4. Jaky je vas osobni poznatek, ktery si odnasite po absolvovani této lekce?
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KAPITOLA 8: PRIPADOVA STUDIE: DOSPELIi S OMEZENOU ZPUSOBILOSTI K UDELENi SOUHLASU

Plan kombinované 90minutové vyuky pro pIné online prostredi

ZAHAJENI LEKCE

PRACE VE DVOJICICH

)

Aktivitu ,Vyberte si stranu“ Ize snadno pFevést do online prostfedi prostfednictvim
nastroju, jako jsou Mentimeter (anonymni hlasovani), Slido (ankety), Miro (pfesouvani
ikon nebo virtualnich lepicich papirk(), pfipadné dalSich podobnych aplikaci. Nékteré
platformy vyzaduji pfipravu hlasovani pfedem, proto je vhodné tuto moznost ovéfit
jesté pred zahgjenim vyuky.

Cas na splnéni Ukolu je mozné dle potfeby upravit (online hlasovani mdze probihat
rychleji nez hlasovani ve tfidé).

50° %

Rozdélte studenty do breakout rooms (mozné v aplikacich Zoom, MS Teams).

Kazdé skupiné pfifadte jednoho facilitatora/proSkoleného studenta, ktery studentim
pomuze s technickymi problémy, podpofi spolupraci a diskuzi; ve vétSich skupinach
zajistéte technickou podporu (pomaha pfifazovat studenty do skupin, Fesit individualni
technické problémy).

Obchazejte jednotlivé mistnosti jako v prezenéni vyuce.

Oznamte ¢asovy harmonogram (napf. funkce vysilani v Zoomu) a sdilejte ¢asomiru v
hlavni mistnosti.

Sdilejte odkaz na studii EFIC prostfednictvim chatu nebo si stahnéte soubor PDF a
sdilejte jej prostfednictvim odkazu v cloudu.

Pozadejte studenty, aby si poznamky psali elektronicky, aby je bylo mozné pozdéji
sdilet na obrazovce.

Cas na spInéni tkolu je mozné dle potfeby upravit. Prezentace tymové prace mize
vyzadovat vice Casu.

@ Zhodnoceni (20 minut)
Pozadejte kazdou dvojici, aby uvedla odpovédi na jednotlivé otazky. Vzdy

pozadejte ostatni dvojice, aby pfidaly své napady.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

SAMOSTATNA PRACE

=
20°

Sdilejte odkaz na reflektivni aktivitu 8.3 prostfednictvim chatu.

Pozadejte studenty, aby si poznamky psali elektronicky, aby je bylo mozné pozdéji sdilet
na obrazovce.

K udrzeni pozornosti pouzijte Casovac viditelny na obrazovce. Jasné sdélte, kolik ¢asu na
splnéni ukolu maji.

Budte k dispozici pro podporu, napf. v chatu.

@ Zhodnoceni (10 minut)
Pozadejte nékolik studentt, aby sdileli své odpoveédi.

REFLEXE, ZAVER 5 () {&h)

Pouze diskuze, neni tfeba zaznamenavat/psat poznamky.
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KAPITOLA 8: PRIPADOVA STUDIE: DOSPELIi S OMEZENOU ZPUSOBILOSTI K UDELENi SOUHLASU

Reflektivni aktivita 8.1: ,,Pfekazky a podpurné faktory pri provadéni klinickych studii s dospélymi s omezenou zpusobilosti k udéleni informovaného

souhlasu“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Unpacking the “Blackbox of Horrendousness”

Prectéte si blogovy prispévek ,Unpacking the Blackbox of Horrendousness®, ktery shrnuje
studii zamérenou na problémy spojené s klinickymi studiemi u dospélych bez zpulsobilosti k
rozhodovani. Dr. Victoria Shepherd a jeji kolegové se zabyvaji prekazkami, které komplikuji
provadéni klinickych studii u dospélych bez zplsobilosti k udéleni souhlasu, a také faktory,
které naopak mohou jejich uc¢ast usnadnit. Vychazeji pfitom ze zku$enosti vyzkumnikd a
zdravotnickych pracovnikl z celé Velké Britanie.

Podivejte se na Tabulku 3 v ¢lanku Dr. Shepherd et al. Tabulka popisuje Sest kliCovych
proces v prubéhu klinické studie.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI e
Prectéte si blogovy pfispévek ,Unpacking the Blackbox of Horrendousness®, ktery shrnuje
¢lanek Dr. Shepherd et al. Poté se podivejte na Tabulku 3. Vyberte si jeden z procesl a
podivejte se, jaké prekazky autofi identifikovali. Zamyslete se nad tim, co by mohlo pomaoci
tyto prekazky prekonat a jak by bylo mozné navrhovana feSeni dale rozvinout a vyuzit v
praxi.

Napiste kratkou reflexi (100—150 slov) a odeslete ji do cloudu/diskuzniho féra.

Tipy a fedeni pro uditele: Shrrite klicova témata z odpovédi studentu tykajici se jednotlivych
procest, abyste mohli vést $irsi skupinovou diskuzi ve tfidé. Zvazte anonymizaci odpovédi.

, . , -0
UPRAVA PRO PRACI V TYMU Ne, 3-5studentivtymu

[ =)
Rozdélte studenty do tyml. Kazdému tymu pfifradte jeden proces z Tabulky 3 v ¢lanku
Shepherd et al. Pozadejte tymy, aby si pfecetly pfidéleny proces a identifikovaly klicove

prekazky a podplrné faktory, které jsou jiz v ¢lanku navrzeny. Studenti diskutuji:

1. Jak by bylo mozné tyto podpurné faktory implementovat do realné klinické studie?
2. Jaka dalSi prakticka opatfeni nebo zdroje by mohly pomoci? (Zvazte, kdo by je poskytl,
kdy a pro¢).

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte kazdy tym, aby béhem 2-3 minut predstavil kratké shrnuti zahrnujici hlavni
prekazky, jeden podpurny faktor a jeden dalSi krok/zdroj.

Béhem prezentaci si na tabuli poznamenejte podobnosti mezi jednotlivymi procesy.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Tipy a rfeSeni pro ucitele:
= Zajistéte, aby studenti méli pfistup k Tabulce 3 (v tisténé nebo online podobé).
= Povzbudte studenty, aby navrhované akce byly praktické a relevantni pro klinické
studie, napf. vzdélavani personalu, tpravy rozpoctu, protokold, specializované role nebo
nastroje.
= Zduraznéte témata, ktera se objevuji napfic jednotlivymi oblastmi, napr. vzdélavani, ¢as,
komunikace, koprodukce a souhlas jako pribézny proces.
= Na zavér muzete polozit kratkou otazku celé tfidé: Ktery proces je podle vas
'\,\' nejvice podceriovan pfi planovani klinickych studii zahrnujicich dospélé osoby
s omezenou zpusobilosti k udéleni informovaného souhlasu?

Zacnéte kratkou diskuzi a zeptejte se studentl: Kdyz se zamyslite nad klinickymi studiemi
zahrnujicimi dospélé osoby s omezenou zpusobilosti k udéleni informovaného souhlasu,
jaké prekazky pfi jejich provadéni ocekavate? Vyzvéte studenty, aby navrhli své napady.
Zapiste je na tabuli.

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Vysvétlete, Ze tyto mozné prekazky systematicky prozkoumali Dr. Shepherd et al.
Promitnéte Tabulku 3, ktera ukazuje Sest kliCovych procest v prubéhu klinické studie.
Projdéte tyto procesy jeden po druhém. Vyzvéte studenty, aby:

1. Urcili, které z dfive zminénych prekazek se zde objevu;ji.

2. Zminili jakékoli nové pfekazky, které nepredpokladali.

3. Premysileli o praktickych opatfenich nebo zdrojich, které by mohly pomoci (ZvaZzte, kdo
by je poskytl, kdy a pro€).

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

» Vyzvéte riizné studenty, aby se vyjadrili k ridznym procesum, aby se do diskuze zapoijilo
€O nejvice studentd.

= Mejte na paméti pét principi MCA (Mental Capacity Act) a pfipomerite je studentim
(Social Care Wales, 2025).

» K Otazce 3: Pokud odpovédi zustavaji prilis abstraktni, podnécujte diskuzi otazkami,
jako napriklad: Jaka by byla realna praxe? VyZadovalo by to vice ¢asu, Skoleni nebo
financovani? Ke shrnuti hlavnich bod( diskuze mdzete promitnout ,Diagram of key
recommendations“z blogu.
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KAPITOLA 8: PRIPADOVA STUDIE: DOSPELIi S OMEZENOU ZPUSOBILOSTI K UDELENi SOUHLASU

Reflektivni aktivita 8.2: ,,Reflektivni aktivita: Easy-Read Guide — Zjednodusena priruc¢ka“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: INCLUDE Impaired Capacity to Consent Framework

Ramec INCLUDE Impaired Capacity to Consent Framework je uréen vyzkumnikam, ktefi pfi
planovani vyzkumu spolupracuji s pacienty a vefejnosti (a dalSimi aktéry). Soucasti sady
nastroju je také zjednodusena prirucka (Easy-Read guide).

Tento dokument byl vytvofen ve spolupraci s organizaci Thinklusive, ktera se zabyva
tvorbou informaci dostupnych a srozumitelnych pro vSechny (Thinklusive, 2025).

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI A
Prectéte si zjednodusenou pfirucku k ramci INCLUDE Impaired Capacity to Consent
Framework. Zamyslete se nad tim, jak jsou informace sdélovany. NapiSte kratkou reflexi
(100-150 slov) k nasledujicim otazkam a odeslete ji do cloudu/diskuzniho féra:

1. Jakym zpUsobem jsou informace v Easy-Read verzi prezentovany?

2. Jaké prvky jsou dulezité pro to, aby byly informace dobfe srozumitelné?

3. Ve kterych fazich klinické studie by mohly byt dokumenty ve zjednoduSené verzi
uzite€né?

Tipy a feSeni pro ucitele: Shrrite hlavni body z odpovédi studentt k $ir§i skupinové diskuzi
ve tfidé. ZvaZte anonymizaci odpovéd..

UPRAVA PRO PRACIV TYMU '\"7 3-4 studenti v tymu
[—)

Rozdélte studenty do tymu. Pozadejte je, aby si prostudovali zjednoduSenou pfiruc¢ku k

ramci INCLUDE Impaired Capacity to Consent Framework a zaméfili se na to, jakym

zplUsobem jsou informace sdélovany. Pozadejte kazdy tym, aby urcil alespon 3-4 prvky,

diky kterym je pfiru¢ka snadno srozumitelna, a diskutujte o tom:

1. Proc¢jsou tyto prvky dalezité?
2. Ve kterych fazich klinické studie by mohly byt dokumenty ve zjednoduSené verzi
uzitecné a pro¢?

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte kazdou skupinu, aby b&hem 3 minut predstavila sva zjisténi. Zeptejte se
ostatnich studentt, zda chce nékdo pfidat néco dllezitého, co dosud nebylo zminéno.

Zakoncete kratkou diskuzi s celou tfidou: Mohly by byt materialy ve zjednoduSené verzi
uZzite¢né i pro ucastniky bez omezené schopnosti porozuméni?
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UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Cast A: Pozadejte studenty, aby si struéné prosli stranky 1-27 ziednoduené prirucky k
ramci INCLUDE Impaired Capacity to Consent Framework. Poté vedte diskuzi s celou
tfidou:

1. Pro koho je podle vas tento dokument uréen?

2. Jaké jsou klicové prvky srozumitelné komunikace?

3. Pro¢ jsou tyto prvky dulezité?

4. Ve kterych fazich klinické studie by mohly byt dokumenty ve zjednodu$ené verzi

uzitecné a proc?
5. Kdo by se mél podilet na tvorbé material( ve zjednoduseném jazyce?

Cast B: Predtéte si spole€¢né se studenty ilustrativni pfiklad Aliho, pacienta s autismem, a
Holly, vyzkumné sestry v nemocnici (str. 28-30). Poté se studenty prodiskutujte otazky
uvedené na str. 31-32. Zavér je uveden na str. 33—-39.

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Zajistéte, aby studenti méli pfistup k online materialam.

= Otazka 1: Mohly by byt materialy ve zjednoduSené verzi uzZitecné i pro ucastniky bez
omezené schopnosti porozuméni? (Pro vsSechny, ktefi by mohli mit potize se
srozumitelnosti slozitych textd.) Doplriujici otazka: Prirucka je v anglictiné — je pro vas,
jako nerodilého mluvcéiho, material srozumitelny?

» Otazka 2: Srozumitelné, kratké véty a jednoducha slovni zasoba, pfehledna struktura na
kazdé strance, podptrné vizualni prvky nebo ikony, snizena kognitivni zatéz (prazdné
misto, omezené mnoZzstvi informaci najednou), respektujici ton, odkazy na dalsi prirucky
ve zjednodudené verzi, opakovani klicovych informaci v navazujicich ¢astech, nézorné
pfiklady.

» Ofazka 3: Jak mohou prvky zvysujici pfistupnost podporovat autonomii, distojnost,
rovnost a divéru?

» Ofazka 4: Napf. informovany souhlas, pribézna komunikace béhem studie, sdileni
vysledkd.

= Ofazka 5: Zduraznéte vyznam co-production.

=  Mozné rozsifeni jak pro préaci v tymech, tak pro diskuzi s celou skupinou: PoZadejte
studenty, aby porovnali standardni pfirucku se zjednodusenou verzi a diskutovali o tom,
co bylo pridano, vynechano nebo podano jinym zpisobem.
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https://www.capacityconsentresearch.com/uploads/1/3/5/9/135960405/easyre~1.pdf
https://www.capacityconsentresearch.com/uploads/1/3/5/9/135960405/user_guide_to_include_impaired_capacity_to_consent_framework.pdf
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https://www.capacityconsentresearch.com/uploads/1/3/5/9/135960405/easyre~1.pdf
https://thinklusive.org/

KAPITOLA 8: PRIPADOVA STUDIE: DOSPELIi S OMEZENOU ZPUSOBILOSTI K UDELENi SOUHLASU

Reflektivni aktivita 8.3: ,,Aplikace INCLUDE Impaired Capacity to Consent Framework“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: INCLUDE Impaired Capacity to Consent Framework

Ramec INCLUDE Impaired Capacity to Consent Framework, se kterym jste se seznamili v
Lekci 8.2, byl zpétné pouzit na jiz dokon&enou studii. Studie zkoumala, zda je intenzivnégjsi
rehabilitaéni program po chirurgické Iécbé zlomeniny kycle, poskytovany v komunité,
ucinnéjSi nez bézna rehabilitani péce. Soucasné se zkoumalo, zda je novy program z
hlediska nakladl vyhodnéj$i pro zdravotni systém a pro socialni péci hrazenou z vlastnich
prostiedkd.

Podivejte se na odpovéd na Otazku 1 (,Na koho by mély byt aplikovatelné vysledky mé
studie?”) na 4. strané dokumentu (oznacena jako str. 2). Poté se podivejte na pracovni list
A, jehoz obsah je shrnut v odpovédich na otazku 2 (,Mohou skupiny identifikované pomoci
otazky 1 reagovat na lé¢bu nebo kontrolni intervenci odli§né?“). Najdete jej na 6-8. strané
dokumentu (oznaceny jako str. 4-6). Zamyslete se nad tim, jakou roli v téchto Uvahach
hraje intersekcionalita, se kterou jste se seznamili v Kapitole 2. Jaka opatfeni jsou navrzena
k pfekonani téchto prekazek?

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI e
Prectéte si priklad, ktery ukazuje, jak byl INCLUDE Impaired Capacity to Consent
Framework zpétné aplikovan na studii rehabilitace zlomeniny kycle.

Ukol 1: Prejdéte k Otazce 1 (str. 2) a zamyslete se nad tim: Odkud pochazeji tyto odpovédi
(napf. zdroje dat, vstupy jednotlivych aktér(i)? Jak hodnotné jsou tyto informace?

Ukol 2: Projdéte si pracovni list A (str. 4-6) a zamyslete se:

1. Jak strukturované otazky v pracovnim listu A podporuji inkluzivnéjSi uvazovani pfi
navrhovani klinickych studii?

2. Jak intersekcionalita ovliviiuje to, kdo mGze mit z intervence prospéch (nebo mize byt
vyfazen)?

3. Ktera z navrhovanych opatfeni povazujete za nejpraktictéjsi nebo nejdllezitéjsi a proc?

Napiste reflexi (150-200 slov), ve které odpovite na vySe uvedené otazky, a odeSlete ji do
cloudu/diskuzniho féra.

Tipy a feSeni pro ucitele: Shrrite hlavni body z odpovédi studentt k $ir§i skupinové diskuzi
ve tfidé. Zvazte anonymizaci odpovéd|.
-0

UPRAVA PRO PRACI V TYMU \a}

3—4 student v tymu
Krok 1: Pozadejte kazdy tym, aby si pfeCetl odpovéd na otazku €. 1 (str. 2) a diskutoval:
Odkud pochazeji tyto odpovédi? Jak hodnotné jsou tyto informace? Pozadejte kazdy tym,

aby napsal dva klicové body.
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Krok 2: Pozadejte tymy, aby si prohlédly pracovni list A tykajici se otazky &. 2 (str. 4-6) a
diskutovaly: Jaké rozdily mezi skupinami U€astnikl se zde zohledruji? Jak to souvisi s
intersekcionalitou? Pozadejte kazdy tym, aby uved! jeden pfiklad intersekcionality.

Krok 3: Od prekazek k akci — pozadejte tymy, aby prodiskutovaly: Jaké prekazky branici
UGasti nebo ziskani pfinoslt byly identifikovany? Jaka opatfeni se navrhuji k pfekonani
téchto prekazek? Kazdy tym pfipravi jedno konkrétni opatreni, které povazuje za
obzvlasté dulezité.

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte kazdou skupinu, aby pfedstavila své vysledky.

PFipravte si 2—3 kratké uryvky z dokumentu a promitnéte je na obrazovce.

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Krok 1: Zeptejte se studentd: KdyZ mluvime o dospélych s omezenou zpusobilosti k udéleni
informovaného souhlasu, o koho by se mohlo jednat? Vyzvéte studenty, aby uvedli své
napady. Kli€ova slova zapisujte na tabuli.

Krok 2: Pfedstavte ramec INCLUDE. Promitnéte vybrany uryvek z Otazky €. 1. Zeptejte se
studentl: Odkud pochazeji tyto odpoveédi?

Krok 3: Od prekazek k opatfenim. Promitnéte jedno nebo dvé navrhovana opatfeni z
dokumentu. Diskutujte: Na jakou pfekazku toto opatfeni reaguje? Jaké zdroje by byly
potfeba k jeho zavedeni do praxe?

Na zavér polozte kratkou reflektivni otdzku: Jak tento rdmec méni vas pohled na to,
,Pro koho jsou klinické studie uréeny“? lyzvéte studenty k 2—3 kratkym odpovédim.

Tipy a rfeSeni pro ucitele:
= Zvazte preklad vybranych ¢asti dokumentu.
» Krok 2: Zddraznéte zapojeni pacientu, pecujicich osob, klinickych pracovnik( a dalSich
zainteresovanych stran a také zaméfeni na skute¢nou klinickou praxi.
= Krok 3:
= P¥iklady pfekazek:. potize s procesem ziskavani informovaného souhlasu,
adherence, néslednym sledovanim nebo pristupem k rehabilitacnim sluzbam.
= Priklady opatreni: vhodné postupy pro ziskavani informovaného souhlasu,
alternativni zplsoby zapojeni a sbéru dat, zapojeni verejnosti pfed zahajenim
studie (véetné pecujicich osob), zapojeni osob v pecovatelskych domech pred
jejich zlomeninou kycle.
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KAPITOLA 8: PRIPADOVA STUDIE: DOSPELIi S OMEZENOU ZPUSOBILOSTI K UDELENi SOUHLASU

Reflektivni aktivita 8.4: ,,Ziskavani informovaného souhlasu od pacientd s afazii“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Big CACTUS

Projekt Big CACTUS z University of Sheffield je pragmaticka randomizovana kontrolovana
studie, ktera porovnavala vysledky u lidi s afazii Ié€enych pocitacovou logopedickou terapii
doma s vysledky pacientll, ktefi dostavali béznou péci. Ta zahrnovala standardni
logopedickou péci nebo bézné kazdodenni komunikaéni aktivity. Treti skupina slouzila jako
kontrolni. Jeji u€astnici kazdy den Fesili hlavolamy.

Podivejte se na prvni €ast tohoto videa (do 05:56). Video pfedstavuje projekt Big CACTUS
a zaroven pfiblizuje zkusenosti lidi s afazii z jejich vlastniho pohledu.

V publikované studii si pfec¢téte ¢ast Participants and eligibility criteria, v&nujte pozornost
Casti vénované naboru. Jak vyzkumnici podpofili ziskani informovaného souhlasu?

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI 1o
Podivejte se na prvni ¢ast tohoto videa (do 05:56). Video pfedstavuje projekt Big CACTUS.
Pfi sledovani videa vénujte pozornost tomu, jak lidé s afazii popisuji své zkuSenosti a jaké
vyzvy miZze afazie pfedstavovat pro komunikaci a rozhodovani.

Poté si prectéte Participants and eligibility criteria, vénujte pozornost ¢asti vénované naboru

Ucastnikd.

Na zakladé videa a textu studie napiste kratkou reflexi (100-150 slov), ve které odpovite na

nasledujici otazky, a odeslete ji do cloudu/na diskuzni férum:

1. S jakymi pfekazkami souvisejicimi s informovanym souhlasem se mohou lidé s afazii
setkat pfi u€asti v klinickych studiich?

2. Jak vyzkumny tym pfizplsobil nabor a proces ziskavani informovaného souhlasu, aby
podpofil informované rozhodovani u¢astnika?

dUstojnosti u€astnika?

Tipy a feSeni pro ucitele: Shrrite hlavni body z odpovédi studenti ke skupinové diskuzi ve
tfidé. ZvazZte anonymizaci odpovédi.

UPRAVA PRO PRACIV TYMU \@, 3—4studentivtymu
[~

Pfed hodinou pozadejte studenty, aby se podivali na video o projektu Big CACTUS (do
05:56) k pochopeni zkuSenosti osob s afazii. Studenti budou pracovat s nasledujicimi
materialy, které jsou navrzeny tak, aby vyhovovaly riznym komunikaénim potfebam: PIS 1
— Informace pro pacienty; PIS 2 — Informace pro pacienty — snadno srozumitelna verze; PIS
3 — Informace pro pacienty — prezentace; PIS 4 — Video: Informace k hodnoceni; PIS 4 —
Video: Pocitacova verze.
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Rozdélte studenty do tymO a kazdému tymu pfifadte jeden informacni material k

prostudovani a diskuzi:

1. Jakjsou informace prezentovany?

2. Proc¢ jsou tyto typy materiald dulezité?

3. Jak by mél byt proces informovaného souhlasu organizovan? Jaka dalSi podpora by
byla kromé samotnych materialt zapotrebi?

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadeijte kazdou skupinu, aby béhem tfi minut pfedstavila svj pfiklad.

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

= Zajistéte pfistup ke vSem materialim.

» Ofazka 1. Zamérte se na jazyk, délku, strukturu, vizualni prvky a tempo.

» Ofazka 3: Projdéte si informace o studii, ¢ast vénovanou naboru.

= Dalsi otazky: Existuje jeden idealni format, nebo je nutna kombinace rdznych formati?

komunikace?

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Stru¢né vysvétlete afazii. Promitnéte zacatek videa, které ilustruje, co prozivaji lidé s afazii.

Zeptejte se studentu:

1. Co mGze byt pro Clovéka s afazii obzvlasté obtizné, kdyz je pozadan o udéleni
informovaného souhlasu?

2. Které prvky by mohly pomoci s porozuménim informacim?

Ukazte studentim pfiklady informacnich letak( pfizpdsobenych pro osoby s afazii, které

byly pouzity ve studii Big CACTUS. Pokracujte v diskuzi:

3. Co natéchto materialech funguje dobfe?

4. Co samotné materialy nedokazou vyfesit?

5. Jak by mél byt proces informovaného souhlasu zorganizovan? Jaka dalSi podpora by
byla kromé samotnych materialt zapotrebi?

.\’\.

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

» Video, které je v anglictiné, muZete nahradit jinou vhodnou ukazkou v matefském
jazyce.

= Abyste se s tématem sami seznamili, prostudujte si pfedem informace o studii a ¢ast

vénovanou naboru. .
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Béhem diskuze ukazte studentim, jak studie Big CACTUS feSila proces naboru a
ziskavani informovaného souhlasu. Na zavér polozte kratkou reflektivni otazku:
Které aspekty povazujete za obzviasté dilezité a pro¢?



https://digitalmedia.sheffield.ac.uk/media/Big+CACTUS+Final+Result+Video/1_2vbw97nz
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https://digitalmedia.sheffield.ac.uk/media/Big+CACTUS+Final+Result+Video/1_2vbw97nz
https://www.journalslibrary.nihr.ac.uk/hta/HTA24190#s2-4
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KAPITOLA 8: PRIPADOVA STUDIE: DOSPELIi S OMEZENOU ZPUSOBILOSTI K UDELENi SOUHLASU

Reflektivni aktivita 8.5: ,,Informovany souhlas a dusevni zdravi“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: British Psychological Society case study

Nasledujici pfipadova studie pochazi od British Psychological Society.

,Susan, 25 let, vdana, matka dvou déti, ma od 16 let potize s duSevnim zdravim. Trpi depresivni
naladou, Uzkosti a mirnymi paranoidnimi myS$lenkami, se svymi obtizemi se vSak dosud dokazala
vyrovnavat. Je v péci praktického Iékare, ktery ji pfedepsal anxiolytika a antidepresiva. V nékterych
obdobich také vyuZivala péci komunitniho tymu pro duSevni zdravi (Community Mental Health Team,
CMHT). Jeji manzelstvi se nedavno rozpadlo a byvaly manzel ji vyhrozZuje, Ze ji kvili jejimu dusevnimu
onemocnéni vezme déti. Matka ji zemrela, kdyzZ byla jesté velmi mala, otec je alkoholik. Nema zadné
sourozence. Pratelé se od ni kvdli jejim psychickym obtiZzim odvratili. Susan tak nema nikoho, s kym
by mohla své problémy sdilet, a citi se izolovana.

V dusledku téchto okolnosti se jeji dusevni stav zhorSil natolik, Ze své obtiZe jiz nedokaze zvladat a
psychicky se zhroutila. Nyni je hospitalizovana na Zenském oddéleni a jeji schopnost uvaZovat a
posuzovat situaci je vyrazné omezena. Po podrobném psychiatrickém vySetfeni ji byla
diagnostikovana prvni epizoda psychozy. Susan splriuje potfebna kritéria pro ucast ve vasi studii
zaméfené na prvni epizodu psychézy. Studie zahrnuje vyplnéni rozsahlych dotaznikd, jejichz
dokonéeni muze trvat az tfi hodiny. Nékteré &asti je navic nutné nahravat na video.”

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI e
Prectéte si pripadovou studii od British Psychological Society. Napiste kratkou reflexi (100-
150 slov), ve které odpovite na nasledujici otazky, a odeslete ji do cloudu/diskuzniho féra:

1. Mdze Susan udélit souhlas s uéasti ve vyzkumu?

2. Je Susan ve stavu, ktery ovliviiuje jeji zpUsobilost k rozhodovani?

3. Je Susan schopna udélit souhlas s UcCasti ve studii zaméfené na prvni epizodu
psychozy?

4. S kym mohou vyzkumnici situaci konzultovat?

Poté kliknéte na odkaz a pfectéte si diskuzi. Dosli jste ke stejnému zavéru?

Tipy a feSeni pro ucitele: Shriite hlavni body z odpovédi studenti ke skupinové diskuzi ve
tridé. Zvazte anonymizaci odpovédi.

UPRAVA PRO PRACIV TYMU "\‘.7 3-4 studenti v tymu
[ =]
Krok 1: Rozdélte studenty do tym(. Pozadejte tymy, aby si pfecetly pripadovou studii od

British Psychological Society.

Krok 2: Rozdéleni roli — Kazdy ¢len tymu se na chvili vzije do jedné z nasledujicich roli:
= Vyzkumnik — zodpovédny za nabor a navrh studie;

= Kilinicky Iékaf — zodpovédny za péci o Susan a jeji osobni pohodu;

= Clen etické komise — zodpové&dny za ochranu prav Ggastnikul.
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Krok 3: Pozadejte tymy, aby pfipad prodiskutovaly z pohledu jednotlivych pfidélenych roli a

dohodly se na spoleéném stanovisku tymu:

1. Muze Susan udélit souhlas s u¢asti ve vyzkumu?

2. Je Susan ve stavu, ktery ovliviiuje jeji zplsobilost k rozhodovani?

3. Je Susan schopna udélit souhlas s ucasti ve studii zaméfené na prvni epizodu
psychézy?

4. S kym mohou vyzkumnici situaci konzultovat?

5. Mohla by u¢ast ve studii: a) Pfedstavovat pro Susan pouze minimalni riziko? b) Ovlivnit
jeji svobodu rozhodovani nebo soukromi? c) Byt nepfiméfené invazivni nebo
omezujici?

Spustte ¢asomiru. Obchéazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte kazdou skupinu, aby pfFedstavila 2-3 hlavni argumenty podporujici jeji
rozhodnuti.

.\I\.

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Seznamte se se zavérem pfipadové studie v nésledujicim odkazu.

ZakoncCete aktivitu reflektivni otazkou: Jaké rozpory jste zaznamenali mezi
ochranou Susan a jeji tcasti ve vyzkumu?

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Spole¢né si prectéte pripadovou studii od British Psychological Society. Projdéte si
postupné otazky z pfipadové studie a diskutujte o nich s celou tfidou. U kazdé otazky
vyzvéte studenty, aby se podélili o své myslenky.

Tipy a feSeni pro ucitele:

» Pfedem se sami seznamte s pripadovou studii a jejim zavérem.

» Prfipomerite studentiim rozdil mezi dusevnim onemocnénim, zpdsobilosti k rozhodovani
a mezi diagnézou a zpusobilosti k rozhodovani v konkrétnim okamziku. Polozte
doplriujici otazku: Co by se muselo stat, aby Susan mohla udélit souhlas?

= Béhem diskuze pokladejte dalsi otazky, napriklad:

= Jaké dalsi informace byste potfebovali, abyste mohli na tuto otazku odpovédét
s vétsi jistotou?

= Kdo by vam tyto informace mohl poskytnout?

= Existuje v této situaci vice mozZnych variant nebo feSeni? Jaké?

= Mohla by se odpovéd'v pribéhu casu zménit?
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KAPITOLA 8: PRIPADOVA STUDIE: DOSPELIi S OMEZENOU ZPUSOBILOSTI K UDELENi SOUHLASU

Otazky s vybérem z vice odpovédi a reseni

Které z nasledujicich tvrzeni nejlépe vysvétluje, pro¢ jsou dospéli se snizenou
zpUsobilosti k rozhodovani €asto vyfazovani z klinickych studii?

A) Je méné pravdépodobné, Ze budou mit z [éEby prospéch

B) Jejich zafazeni je v rozporu s mezinarodnimi etickymi smérnicemi

C) Posouzeni zplsobilosti a ziskani souhlasu maze byt pravné a eticky slozité
D) Klinické studie jsou uréeny predevsim pro mladsi dospélé

Odpovéd: C; Posouzeni zpusobilosti a ziskani souhlasu mize byt pravné sloZité,
zejména pokud je potfeba souhlas nahradniho rozhodovatele nebo zastupce.
Zplsobilost k rozhodovani se navic muze v prabéhu ¢asu ménit.

Jaky je hlavni ucel ramce INCLUDE Impaired Capacity to Consent Framework?

A) Zjednodusit vyzkumnikim poZadavky na vykazovani vysledki klinickych studii

B) Vyfazovat dospélé se snizenou zpUsobilosti k rozhodovani z klinickych studii s
vysokym rizikem

C) Nabhradit zdkonné postupy ziskavani souhlasu neformalnimi dohodami

D) Pomoci vyzkumnikiim navrhovat inkluzivni klinické studie a hledat zpusoby,
jak prekonat prekazky ucasti

Odpoveéd: D; Ramec vyuZiva soubor otazek a pracovnich listl, které vyzkumnikim
pomahaji identifikovat pfekazky tcasti a hledat zpdsoby, jak je odstranit. Jeho cilem je
zlepsit design klinickych studii tak, aby mohly zahrnovat faké dospélé s omezenou
zpusobilosti k udéleni informovaného souhlasu.

Jaky je hlavni ucel planovani budouci UCasti ve vyzkumu (Advance Research

Planning, ARP) u osob trpicich demenci?

A) Umoznit clovéku predem vyjadrit své prani ohledné budouci uUcasti ve
vyzkumu pro pfipad, Ze pozdéji ztrati zplsobilost k rozhodovani

B) Urychlit proces etického posuzovani klinickych studii

C) Zaijistit, aby byli lidé s demenci vyfazeni z rizikového vyzkumu

D) Nabhradit informovany souhlas v klinickych studiich

Odpoved: A; ARP umoZriuje ¢lovéku pfedem vyjadrit své prani ohledné ucasti ve
vyzkumu a naplanovat, jak ma byt v budoucnu postupovéano v pripadé, Ze uz nebude
schopen sam rozhodovat. SniZuje se tak nejistota rodinnych pfislusniki i vyzkumnikd.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Kterd z nasledujicich moznosti pfedstavuje jednu z hlavnich vyzev pfi naboru

Ucastnikd do klinickych studii v urgentnich situacich?

A) Nedostatek dostupné Ié¢by urgentnich stavi

B) Obtizné ziskani v€asného souhlasu od pacienta nebo osoby opravnéné
jednat za néj

C) Pacienti Casto odmitaji u€astnit se vyzkumu

D) Etické komise vyzkum v urgentnich situacich nepovoluji

Odpovéd: B; Potfeba neodkladné Ié¢by a psychicka a emocni zatéz spojena s akutnim
zdravotnim stavem mohou vyrazné ztiZit véasné ziskani souhlasu.

Které z nasledujicich tvrzeni nejlépe vystihuje problém spojeny s kolisajici zplsobilosti

k rozhodovani v klinickych studiich?

A) Ugastnici s kolisajici zpGisobilosti k rozhodovani mohou b&hem studie potfebovat
hospitalizaci

B) Kolisajici zpusobilost k rozhodovani je obtizné posoudit

C) Lidem s kolisajici zpusobilosti k rozhodovani je Ucast ve vyzkumu zakonem
zakazana

D) Kolisajici zpusobilost k rozhodovani ztézuje zajiSténi platného
informovaného souhlasu po celou dobu studie

Odpovéd: D; Zpisobilost k rozhodovani se muzZe v pribéhu asu ménit, a proto mize
byt obtizné zajistit, aby informovany souhlas ztistal platny po celou dobu Gcasti ve
studii. Je proto nutné zpusobilost priibézné posuzovat a tcastnikovi poskytovat
odpovidajici podporu.
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KAPITOLA 8: PRIPADOVA STUDIE: DOSPELIi S OMEZENOU ZPUSOBILOSTI K UDELENi SOUHLASU

Otazky s vybérem z vice odpovédi a reseni

Ktera z nasledujicich moznosti nejlépe odrazi etické pokyny tykajici se zafazeni

dospélych osob bez zpusobilosti do vyzkumu v oblasti zdravi, jak je podporuje WHO?

A) Dospéli bez zpusobilosti k udéleni informovaného souhlasu mohou byt do
vyzkumu zafazeni pouze tehdy, pokud jsou schopni sami souhlas udélit

B) Dospéli bez zplsobilosti k udéleni informovaného souhlasu by méli byt z vyzkumu
vyfazeni, aby se predeslo etickym komplikacim

C) Dospéli bez zplsobilosti k udéleni informovaného souhlasu by méli byt do
zdravotnického vyzkumu zahrnuti, pokud neexistuje zavazny védecky davod
pro jejich vyrazeni

D) Dospéli bez zplsobilosti k udéleni informovaného souhlasu by méli byt zafazovani
pouze do observacnich studii, nikoli do interven&nich klinickych studii

Odpovéd: C; WHO podporuje vyzkum provadény podle nejvyssich etickych standardd
a odkazuje na International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Subjects (CIOMS, 2016). Jejich pokyn ¢&. 16 uvadi, Ze ,dospéli, ktefi nejsou
schopni udélit informovany souhlas, maji byt do zdravotnického vyzkumu zahrnuti,
pokud neexistuje zavazny védecky duvod pro jejich vyrazeni®.

Ktera z nasledujicich moznosti nejlépe popisuje postup, jakym byl vytvofen a zaveden

ramec INCLUDE Impaired Capacity to Consent pro zafazovani dospélych s omezenou

zpUsobilosti k udéleni informovaného souhlasu do vyzkumu?

A) Ramec byl vytvoren vyzkumniky a klinickymi Iékafi z péti svétovych regionu

B) Ramec vznikal v péti fazich, které zahrnovaly upravu jiz existujiciho nastroje,
pilotni ovéreni u riiznych skupin, konzultace s lidmi, kterych se problematika
tyka, a jejich pecovateli, nasledné upravy a vytvoreni nastroji pro jeho
vyuziti v praxi

C) Ramec byl vytvofen vyhradné pro klinické studie zaméfené na demenci

D) Ramec byl zaveden v jediné fazi zaméfené na proces etického schvalovani

Odpovéd: B; Ramec byl vytvoren a zaveden v péti navazujicich fazich, od dpravy jiz
existujiciho nastroje pfes pilotni ovéfeni a zapojeni lidi s viastni zkuSenosti s danou
problematikou aZ po jeho finalni dpravu a vytvoreni praktickych nastroju pro
vyzkumniky.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

5.

Pro¢ je stale dulezitéjSi provadét vyzkum také v zafizenich rezidenéni péce pro

seniory?

A) Protoze vétSina starSich lidi bude podle oéekavani davat pfednost pobytu v téchto
zafizenich

B) Protoze pocet lidi ve véku 60 let a vice na celém svété roste

C) Protoze starSi lidé v zafizenich rezidenni péle jen zfidka trpi zdravotnimi
problémy, které by vyzadovaly |é€bu zalozenou na vysledcich vyzkumu

D) Protoze populace starne a zafizeni rezidenéni péce budou v nékterych

socialni péce

Odpovéd: D; Populace stame. Zafizeni rezidenc¢ni péce proto budou v nékterych
Castech svéta, napriklad v zemich globéalniho Severu, pfi poskytovani pecovatelské a
socialni péce stale vyznamnéjsi. Vyzkum provadény pfimo v téchto zafizenich je
dulezity také proto, aby nové poznatky a moznosti Iécby byly relevantni pro lidi, ktefi v
nich skutecné Ziji.

Jaka je hlavni podminka pro pouziti vyjimky ze ziskani informovaného souhlasu

(Exception From Informed Consent, EFIC) v klinickych studiich v USA?

A) Musi byt pfitomen zakonny zastupce

B) Studie musi byt provadéna ve velkém zdravotnickém zafizeni

C) Pred zahajenim studie musi probéhnout konzultace s komunitou a musi byt
zverejnény informace o studii

D) Pacient musel jiz dfive souhlasit s U€asti ve vyzkumu

Odpovéd: C; Pouziti EFIC vyZaduje zapojeni komunity a transparentni informovani
verejnosti jeSté pfed tim, neZ jsou ucastnici do studie bez prfedchoziho souhlasu
zarazeni.

Ktera z nasledujicich moznosti nejlépe popisuje kolisajici zplsobilost k rozhodovani?

A) Neschopnost €init rozhodnuti

B) Predvidatelné nebo nepredvidatelné zmény zpusobilosti k rozhodovani v
prabéhu ¢asu

C) Stav, ktery vznika vyhradné v dlisledku demence

D) Pravni status, ktery ¢lovéku znemoznuje ucast ve vyzkumu

Odpovéd: B; Kolisajici zpusobilost k rozhodovani znamena, Ze se schopnost ¢lovéka
rozhodovat v prubéhu c¢asu méni. Tyto zmény mohou byt predvidatelné i
nepfedvidatelné a mohou souviset napriklad se zdravotnim stavem, denni dobou nebo
dal$imi okolnostmi.
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KAPITOLA 8: PRIPADOVA STUDIE: DOSPELIi S OMEZENOU ZPUSOBILOSTI K UDELENi SOUHLASU

Otazky typu spravné/nespravné a reseni

1. Pravni slozitosti a rozdily mezi pravnimi pfedpisy jednotlivych zemi mohou komplikovat
zarazeni dospélych bez zpUsobilosti k udéleni souhlasu do klinickych studii.

Odpovéd: Spravné; R(zné pravni ramce a poZadavky na souhlas zastupce nebo
zmocnénce mohou zapojeni téchto osob do vyzkumu zkomplikovat.

2. Cilené metodické doporuceni, jako je INCLUDE Impaired Capacity to Consent
Framework, mize vyzkumnikim pomoci feSit pravni, etické a praktické problémy
spojené se zafazovanim dospélych s omezenou zpUsobilosti k udéleni informovaného
souhlasu s ucasti v klinické studii.

Odpovéd: Spravné; Tento ramec byl vytvoren s cilem podpofit inkluzivnéjsi vyzkum a
pomoci odstranit pfekazky, které mohou nékterym lidem branit v ucasti.

3. Diagndza demence znamena, Ze ¢lovék pravdépodobné neni zplsobily k rozhodovani
0 své Ucasti ve studii.

Odpovéd: Nespravné; Zpusobilost k rozhodovéani se posuzuje vZdy ve vztahu ke
konkrétnimu rozhodnuti a konkrétnimu okamZziku. Lidé s demenci mohou byt schopni
ucinit néktera rozhodnuti, zejména v Casnych stadiich onemocnéni nebo béhem
obdobi, kdy se jejich stav do¢asné zlepS§i.

4. V urgentnich situacich Ize nékdy zafadit u¢astniky do klinické studie bez pfedchoziho
souhlasu.

Odpovéd: Spravné, V nékterych zemich, vcetné Spojeného kralovstvi, USA, EU,
Kanady a Australie, je za urcitych podminek mozZné vyuzit alternativni postupy
ziskavani informovaného souhlasu, napfiklad EFIC nebo dodate¢né ziskany
informovany souhlas.

5. Lidé s kolisajici zplsobilosti k rozhodovani, napfiklad lidé s bipolarni poruchou, jsou z
klinickych studii ¢asto vyfazovani kvuli obavam z dodrZzovani poZadavk( studie a
obtizim se ziskanim informovaného souhlasu.

Odpovéd: Spravné; Studie ukazuji, Ze psychiatricka a psychicka onemocnéni jsou
Casto uvadéna mezi ddvody pro vyrazeni z klinickych studii, pficemz tato kritéria
mnohdy nejsou dostatecné odlvodnéna. To pfispiva k nedostate¢nému zastoupeni
téchto skupin ve vyzkumu.
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KAPITOLA 8: PRIPADOVA STUDIE: DOSPELIi S OMEZENOU ZPUSOBILOSTI K UDELENi SOUHLASU

Clanky, obrazky, prehledy

8.1: Obrazek 1: Vyfazovani osob se zdravotnim postizenim z klinickych studii
zaméfenych na 10 hlavnich pfi¢in ztraty let Zivota v dusledku nemoci (Disability-adjusted
life years, DALYSs) v obdobi 2010-2020. Zeleny sloupec oznacuje studie, ve kterych nebyl
konkrétni typ zdravotniho postizeni dale specifikovan. NejCastéji byli vyfazovani lidé s
behavioralnimi nebo psychiatrickymi poruchami (Sedy sloupec) a lidé s kognitivnim
postizenim (Zluty sloupec) [Zdroj: Camanni et al., 2023, licence CC BY-NC 4.0].

ver of studies

Kli¢ové body pro ucitele:

Obrazek znazorriuje, jak ¢asto jsou lidé s riznymi typy zdravotniho postiZzeni vyrazovani
z klinickych studii.

Svisla osa znazorriuje pocet studii, od 0 do priblizné 600, zatimco vodorovna osa uvadi
Jednotlivé typy zdravotniho postiZzeni.

Nejvice vyrazeni se tyka poruch chovani a psychiatrickych poruch (Seda), které se
objevuji priblizné v 550 studiich. Nasleduji kognitivni poruchy (Zluta) a poté fyzicka
postizeni (svétle modra), ktera jsou uvedena pfiblizné ve 200 studiich. Komunikaéni a
Jjazykova postizeni (oranzova) a smyslova postizeni (tmavé modra) se objevuji méné
Casto, pfiblizné v 80-110 studiich. Nejméné casta jsou nespecifikovana postizeni
(zelena), ktera se objevuji asi v 50 studiich.
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8.1: Shepherd V. Advances and challenges in conducting ethical trials involving
populations lacking capacity to consent: A decade in review. Contemp Clin Trials [online].
2020; 95:106054. [cit. 8. zafi 2025]. Dostupné z:_https://doi.org/10.1016/j.cct.2020.106054

Contents lists available at ScienceDirect

Contemporary Clinical Trials

journal homepage: www.elsevier.com/locate/conclintrial

Advances and challenges in conducting ethical trials involving populations
lacking capacity to consent: A decade in review

Victoria Shepherd

Cenire for Trials Research, 4th floor Newadd Meirionnydd, Heath Park, Cardiff CF14 4Y5S, UK

Klicové body pro ucitele:

Clanek vysvétluje, Ze z klinickych studii jsou ¢asto vyfazovény osoby, které nejsou
zpusobilé k udéleni informovaného souhlasu, napfiklad osoby s kognitivnim
postizenim nebo osoby v urgentnich Ci kritickych situacich. Vyzkum tak nemusi
odraZet populaci v béZné klinické praxi.

Poukazuje na ddlezité etické dilema: ackoli je vyrazovani zranitelnych skupin ¢asto
zamys$leno jako jejich ochrana, mize jim zaroveri neumysiné odeprit pfistup k péci
zaloZené na dikazech.

V poslednim desetileti stale vice pfeviada nézor, Ze tyto skupiny by mély byt chranény
prostfednictvim vyzkumu, nikoli pfed vyzkumem. Vyznamné prekazky vSak pretrvavaji.
Mezi hlavni problémy patfi slozité pravni ramce, obtiZze pfi hledani vhodnych zastupci
pro rozhodovani a emocionalni i prakticka zatéz, ktera je na osoby rozhodujici za jiné
kladena.

Clanek poukazuje na to, Ze pfisné pozadavky na ziskani informovaného souhlasu ve
vyzkumu v urgentni pééi mohou ztizit nabor ucastniku a vést ke zkresleni vysledki. V
nékterych pfipadech mohou dokonce zabranit pacientim v ziskani potencialné zivot
zachranujici 1é¢by. Existuji alternativni pfFistupy, napfiklad dodatecné ziskany
informovany souhlas nebo vyjimky pro nouzové situace, jejich vyuZzivani se vSak mezi
Jednotlivymi zemémi li§i a neni dostateéné harmonizovano.

Autofi navrhuji prakticka feSeni, napfiklad pfedbézné vyjadreni tykajici se ucasti ve
vyzkumu, pokyny pro etické komise a vyzkumniky a vétsi podporu zastupct pacientt
pfi rozhodovani.
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Clanky, obrazky, prehledy

8.2: Shepherd V, Joyce K, Lewis A, Flynn S, Clout M, Nocivelli B, Segrott J, Treweek S.
Improving the inclusion of an under-served group in trials: development and
implementation of the INCLUDE Impaired Capacity to Consent Framework. Trials [online].
2024; 25:83. [cit. 8. zafi 2025]. Dostupné z:_https://doi.org/10.1186/s13063-024-07944-x

Improving the inclusion of an under-served =
group in trials: development

and implementation of the INCLUDE Impaired
Capacity to Consent Framework

victoria Shepherd "', Katherine Jayce?, Amanda Lewis®, Samantha Flynn®, Madeleine Clout?,

Brittany Mocivelli*, Jeremy Segrott’ and Shaun Trewesk®

Kli¢ové body pro ucitele:

Clanek popisuje vyvoj rémce INCLUDE Impaired Capacity to Consent Framework.
Ramec mé& pomoci vyzkumnikum zajistit, aby klinické studie byly inkluzivnéjsi vici lidem,
kteri sami nemohou udélit informovany souhlas, napriklad osobam s kognitivnim
postizenim nebo akutnim onemocnénim.

Vysvétluje, Ze tyto skupiny jsou casto z vyzkumu vyrazovany kvili etické, pravni a
praktické slozZitosti. Vysledky klinickych studii tak nemusi byt aplikovatelné na pacienty,
se kterymi se setkavame v bézné klinické praxi.

Ramec byl vytvoren ve spolupraci s vyzkumniky, pacienty a pecovateli a byl testovan v
raznych typech studii, aby se ovéfilo, Ze jej Ize vyuzit v redlnych podminkach vyzkumu.
Je zaloZen na ctyfech klicovych otazkach (viz Obrazek 3 v ¢lanku nebo popis na pravé
strané této stranky), které vyzkumnym tymum pomahaji zamyslet se nad tim, kdo by mél
byt do studie zahrnut a jaké prekazky by mohly branit uc¢asti.

Ramec je doplnén praktickymi nastroji, véetné pracovnich listd, vzdélavacich materialu a
dostupnych zdroja, které vyzkumnym tymidm pomahaji uvést jej do praxe.

Prvni zkuSenosti s jeho pouzZivanim ukazaly, Ze milze zvySovat povédomi o
problematice a pomahat vyzkumnym tymum navrhovat inkluzivnéjsi studie.

Autori zddrazriuji, Ze inkluze je nejen etickym poZadavkem, ale také nezbytnou
podminkou pro ziskani spolehlivych dikazi pouzitelnych v bézné praxi.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

8.2: Obrazek 1: Ctyfi zakladni otazky ramce INCLUDE Impaired Capacity to Consent
Framework a souvisejici pracovni listy [Zdroj: Shepherd et al., 2024, licence CC BY 4.0].

People with particular types or severity of
conditions or disabilities that may impair
their capacity to consent

Worksheet A - condition/disability
related factors, other factors

Worksheet B - intervention/comparator
related factors (who, what, how, where,
when)

Worksheet C - eligibility, recruitment
Worksheet D - data collection
Worksheet E - analysis (subgroup etc)
Worksheet F - reporting, dissemination

Will my trial design
make it harder for
them to take part in

or remain in the trial?

Worksheet G - key factors, actions,
costs/resources

Summary of actions
and resources needed

Kli¢ové body pro ucitele:

Obrazek je infografika znazorriujici strukturu réamce INCLUDE Impaired Capacity to
Consent Framework a to, jak ¢tyfi klicoveé otazky souvisi s pracovnimi listy.
Na levé strané jsou uvedeny klicové otazky:
= Otazka 1: Na koho by mély byt aplikovatelné vysledky mé studie?
= Otazka 2: Mohou skupiny identifikované pomoci otazky 1 reagovat na lécbu
nebo kontrolni intervenci odlisné?
= Otdzka 3. Muze samotna zkoumana nebo kontrolni intervence ztizZit Gcast ve
studii nékterym skupinam identifikovanym pomoci Otazky 1?
= Otazka 4: Muaze zplsob, jakym jsem studii naplanoval/a a navrhl/a, nékterym
skupinam identifikovanym pomoci Otazky 1 ztiZit rozhodnuti zicastnit se studie
nebo v ni setrvat?
Na pravé strané je kazda otazka propojena s pracovnimi listy:
= Ofazka ¢. 1 se tyka identifikace populaci s onemocnénimi nebo postizenimi,
které mohou omezovat schopnost udélit informovany souhlas.
= Otazka ¢. 2 odkazuje na pracovni list A, ktery se zabyva faktory souvisejicimi se
zdravotnim stavem nebo postizenim.
= Otézka ¢. 3 odkazuje na pracovni list B, ktery se zamérfuje na faktory souvisejici
s intervenci nebo srovnavaci skupinou.
= Otéazka ¢. 4 odkazuje na nékolik pracovnich listd: C: zpusobilost a nabor; D: sbér
dat; E: analyza; F: podavani zprav a sdileni vysledku.
V dolini ¢asti se nachazi zavére¢na sekce nazvana ,Shrnuti potfebnych opatreni a
zdroju*, ktera odkazuje na pracovni list G, kde tymy shrnuji klicova opatreni, potfebné

zdroje a néaklady. ot o . NV Co-funded by the
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Millions of people with dementia

Clanky, obrazky, prehledy

8.3: Obrazek 1: Odhadovany pocet lidi trpicich demenci do roku 2050 [Zdroj: ADI, 2013].
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Obrazek znazorriuje graf, ktery predpovida celosvétovy pocet lidi Zijicich s demenci v
letech 2013 az 2050.

Vodorovna osa predstavuje roky, svisla osa znazorriuje pocet lidi Zijicich s demenci v
milionech. Celkovy pocet se ma zvysit z pfiblizné 45-50 milion v roce 2013 na priblizné
130-140 miliont v roce 2050.

Graf je rozdélen na dvé oblasti: zemé s vysokymi pfijmy tvofi mensi spodni ¢ast a zemé
S nizkymi a stfednimi pfijmy vétsi horni ¢ast.

Prognéza ukazuje postupny globalni narist v prabéhu &asu, pri¢emz vétSina tohoto
narustu se o¢ekava v zemich s nizkymi a stfednimi prijmy.
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KAPITOLA 8: PRIPADOVA STUDIE: DOSPELIi S OMEZENOU ZPUSOBILOSTI K UDELENi SOUHLASU

8.3: Butler CC, Owen-Jones E, Lau M, Gillespie D, Lown M, Calder PC, Stanton H,
Wootton M, Castro Herrera V, Bayer A, Davies J, Edwards A, Davoudianfar M, Rutter H,
Hood K, Moore M, Little P, Shepherd V, Lowe R, Miles EA, Townson J, Hobbs FDR,
Francis NA on behalf of the PRINCESS trial team. Probiotics to reduce antibiotic
administration in care home residents aged 65 years and older: the PRINCESS RCT. In:
Efficacy and Mechanism Evaluation No. 8.7. Southampton (UK): NIHR Journals Library;
2021. Dostupné z:_https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK570117/

NIHR s

Probiotics to reduce antibiotic administration in care home residents
aged 65 years and older: the PRINCESS RCT.

¥ Show details

Contents [v]

Search this book

Chapter 2 Methods for the randomised trial

Klicové body pro ucitele:

Kapitola 2 tohoto dokumentu popisuje metody pouZité v randomizované kontrolované
studii PRINCESS, ktera zkoumala, zda by kazdodenni uzivani probiotik mohlo snizit
nutnost pouzivani antibiotik u obyvatel pecovatelskych domu ve veku 65 let a starSich.
Studie byla dvojité zaslepena, placebem kontrolovana a probihala v nékolika
pecovatelskych domech. Ddlezitym cilem bylo co nejlépe zachytit skutecnou populaci
obyvatel pecovatelskych domdi. Byli do ni zafazeni lidé se zpusobilosti k udéleni
informovaného souhlasu i bez ni.

Aby bylo mozné kfehké starsi dospélé eticky zaradit do studie, vyzkumnici upravili
materiadly pro ziskani informovaného souhlasu, vyuZili konzultace a zpusobilost
pravidelné prfehodnocovali.

Data byla shromazZdovana kaZdy tyden po dobu 12 mésicii a zahrnovala infekce,
uZivani antibiotik, hospitalizace, kvalitu Zivota a vysledky tykajici se bezpecnosti.
Soucasti studie byl také odbér biologickych vzorku, véetné krve, slin a stolice.

Studie zahrnovala také doplrikové diléi studie zaméfené na imunitni reakce,
mikrobiologii a reakce na o¢kovani.

Pecliva sprava dat, monitorovani a statistické analyzy mély zajistit, Ze vysledky budou
spolehlivé a robustni.

Studie predstavuje priklad toho, jak lze navrhnout klinickou studii tak, aby byla
metodologicky kvalitni a zaroveri odpovidala populaci v bézné klinické praxi.
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8.4: https://www.acep.org/siteassets/sites/rsai- 8.4: Obrazek 1: Cévni mozkova pfihoda patfi mezi hlavni pfi€iny umrti ve svété. PIné Cary
section/media/documents/efic_primer_2024.pdf znazornuji posun mezi deseti hlavnimi pfi€inami umrti. PferuSované &ary znazorfuji
posun do prvni desitky nebo naopak mimo ni [Zdroj: WHO, 2024, licence CC BY-NC-SA

3.0 1GO].

Ischaemic heart disease
2
CoviD-19

Stroke

[ehronic obstructive pulmonary disease

Lower respiratory infections

Rank
o

Diarrhoeal diseases Trachea, bronchus, lung cancers

HIV/AIDS Alzheimer disease and other dementias

Kli¢ové body pro ucitele: — . S
= Tyto klicové body se vztahuji ke stranam 56—-60 tohoto dokumentu (tato ¢ast je urcena , i ‘ h

pro pouZiti v Lekci 8.4). Kidney diseases
= Tyto stranky popisuji pfiklad studie EFIC (Exception From Informed Consent — vyjimka z 10

Road injury Tuberculosis

poZadavku na informovany souhlas nebo upusténi od jeho ziskani) provedené na Yale.
Studie testovala REBOA (techniku kontroly krvaceni) u mimonemocniéni srdecni
zastavy.
» Studie vyZadovala rozséahlé etické prezkoumani, zapojeni IRB (institucionalni etické Commuricable, matemal, pernatal and nutsiiona conditons Noncommunicabl dsesses
komise) a infgnzivni konzultace s komunitou, protoZe pacienti béhem srdeéni zastavy Kligové body pro uditele:
ne,mohou ,Ud?m SOUhlz,i,S' o .. . » i = Obrézek je spojnicovy graf znazorriujici zmény v pofadi nejcastéjich pricin amrti ve
=  Vyzkumny tym usporadal nékolik vefejnych setkani, spolupracoval se siti kulturnich svété v letech 2000, 2019, 2020 a 2021.
ambasador( a vytvoril vzdélavaci materialy, které vysvétlovaly rizika, pfinosy a design .

2000 2019 2020 2021

Svisla osa znazorriuje poradi. Prvni misto pfedstavuje nejcastéjsi pri¢inu umrti.

studie. Vodorovnéa osa znazorfiuje jednotlivé éasové body (2000 — 2021). Barvy rozlisuji
= K osloveni cilové populace rovnéz vyuZzil Sirokou $kalu komunikaénich kanalud, véetné jednotlivé skupiny onemocnéni:
letakd, novin, digitalni reklamy a socialnich siti. = Zelena = neprenosna onemocnéni
= Konzultace odhalily obavy z vyzkumu bez souhlasu a také historickou neddvéru ke = Modra/Sedda = prenosna onemocnéni, matefska, perinatalni a nutricni
zdravotnickému systému v nékterych komunitach. onemocnéni
= Tento pfipad ukazuje, Ze vyzkum EFIC vyZaduje priibéZnou a transparentni spolupraci s * Zluta = urazy
komunitami, nikoli pouze schvaleni regulacnimi orgény. » PIné ¢ary znazorriuji pficiny, které zistaly béhem sledovaného obdobi mezi deseti

nejéastéjsSimi pri¢inami. Pferusované ¢ary znazornuji priciny, které se do prvni desitky
dostaly nebo z ni vypadly.

= V roce 2021 byla nej¢astéjsi pficinou umrti ischemicka choroba srdecni, nasledovana
COVID-19 na druhém misté a cévni mozkovou pfihodou na tfetim misté. Mezi dalsi
hlavni priciny patfily chronicka obstrukéni plicni nemoc, infekce dolnich cest
dychacich, karcinom plic, Alzheimerova choroba a dal$i formy demence, cukrovka,
onemocnéniledvin a tuberkuldza.
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8.4: Broderick JP, Silva GS, Selim M, Kasner SE, Aziz Y, Sutherland J, Jauch EC,
Adeoye OM, Hill MD, Mistry EA, Lyden PD, Mocco J, Smith EM, Hernandez-Jimenez M,
Deljkich E, Kamel H; on behalf of the STAIR XIlI Participants. Enhancing Enrollment in
Acute Stroke Trials: Current State and Consensus Recommendations. Stroke [online].
2023; 54(10):2698-2707. [cit. 8. zafi 2025]. Dostupné z:
https://doi.org/10.1161/STROKEAHA.123.044149

e

American
Heart
Association.

Stroke

Volume 54, Issue 10, October 2023; Pages 2698-2707
hitps://doi.org/10.116 1/STROKEAHA.123.044149

SPECIAL REPORTS

Enhancing Enrollment in Acute Stroke Trials: Current State
and Consensus Recommendations

Kli¢ové body pro ucitele:

Clanek se zabyvé tim, pro¢ je nébor pacientii do klinickych studii zamérenych na akutni
cévni mozkovou prihodu naroc¢ny, a predstavuje doporuéeni odbornikd, jak tento proces
Zlepsit.

Klinické studie zamérené na akutni cévni mozkovou prihodu se setkavaji se
specifickymi vyzvami. Lééba musi byt zahajena rychle, pacienti ¢asto nejsou schopni
udélit informovany souhlas a vyzkumnici obvykle nemaji s pacienty ani jejich rodinami
Zadny pfedchozi vztah.

zplsobilosti a za¢lenéni postupl souvisejicich se studii do bézné klinické praxe. To
muZe sniZit zatéZ pro zdravotnicky personal i pacienty.

Postupy ziskavani informovaného souhlasu v nouzovych situacich jsou nezbytné, ale
mezi jednotlivymi zemémi se vyrazné li§i a mohou vyznamné ovlivnit rychlost naboru
(viz Tabulka 1).

Clanek také poukazuje na mozZné feSeni, véetné ziskani souhlasu prostfednictvim
telemediciny, provadéni globalnich studii, lepsiho vzdélavani vyzkumného personalu a
drivéjsiho zapojeni pacient( do navrhu studie. Tabulka 2 uvadi 12 klicovych opatfeni ke
zlepSeni naboru a dokonéeni studii zamérenych na akutni cévni mozkovou prihodu.
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8.5: Daho M, Coppini V, Ferrari MV, Ferraris G, Sanchini V, Monzani D, Grasso R, Agnello
C, Badalamenti G, Algeri L, Pravettoni G. Exploring Barriers to Inclusivity: Systematic
Analysis of Exclusion Criteria and Potential Bias in Clinical Cancer Trials for Psychiatric
and Neurological Conditions in European Protocols. Phycho-Oncol [online]. 2025; 34:5.
[cit. 8. zaFi 2025]. Dostupné z :_https://doi.org/10.1002/pon.70182

Exploring Barriers to Inclusivity: Systematic Analysis of
Exclusion Criteria and Potential Bias in Clinical Cancer Trials
for Psychiatric and Neurological Conditions in European
Protocols

Margherita Daho B4, Veronica Coppini, Maria Vittoria Ferrari, Giulia Ferraris, Virginia Sanchini,

Kli¢ové body pro ucitele:

= Clanek zkoumé, jak &asto jsou zranitelné skupiny, zejména lidé s psychiatrickymi nebo
neurologickymi onemocnénimi, vyfazovany z evropskych klinickych studii zamérenych
na nadorova onemocnéni, a z jakych ddvodu.

= Autori analyzovali 46 nedavnych protokolt klinickych studii zamérenych na karcinom
prsu, prostaty a plic a zjistili, Ze vice nez tfi étvrtiny z nich obsahovaly kritéria pro
vyfazeni tykajici se téchto skupin.

» Nejéastéji uvadénymi duvody byly obavy z nedodrZzovani studijniho protokolu,
schopnosti udélit informovany souhlas a bezpecnosti. Témér tretina protokolt vyrazeni
jasné neodlvodriovala.

= Clének poukazuje na to, Ze ackoli jsou tato vyfazeni dasto zamyslena jako zptisob
ochrany pacienti, mohou zaroveri sniZovat zobecnitelnost vysledk( a prohlubovat
nerovnosti v oblasti zdravi.

= FEtické rédmce, jako je Helsinskd deklarace, naopak podporuji peclivé zafazovani
pacientu, pokud se vyzkum tyka zranitelnych skupin.

= Clének navrhuje praktickéd re$eni, napf. adaptivni design klinickych studii, lepsi
postupy pro ziskavani informovaného souhlasu a intenzivnéjsi zapojeni pacienti a
dal$ich stran.
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8.5: Palmer BW, Savla GN, Roesch SC, Jeste DV. Changes in capacity to consent over
time in patients involved in psychiatric research. Br J Psychiatry [online]. 2013;
202(6):454-458. [cit. 8. zafi 2025]. Dostupné z: https://doi.org/10.1192/bjp.bp.112.121160

8.5: Obrazek 1: Vyfazovani zranitelnych skupin z klinickych studii zamérenych na
karcinom prostaty, prsu a plic. Ze 46 studijnich protokold obsahovalo 78,3 % kritéria
vedouci k vyfazeni zranitelnych skupin. Kritéria byla rozdélena do péti kategorii:
psychiatricka onemocnéni (24,6 %), neurologicka onemocnéni (22,8 %), dalSi psychicka
onemocnéni (22,8 %), pravni postaveni nebo opatrovnictvi (5,3 %) a blize
nespecifikované stavy (24,6 %).[Zdroj: Udaje prezentované podle popisu v Daho et al.

2025].

Changes in capacity to consent over time
In patients involved in psychiatric research

Barton W. Palmer, Gauri N. Savla, Scott C. Roesch and Dilip V. Jeste

Psychiatric

—onditions Kli¢ové body pro ucitele:

= Clanek zkoumd, jak se muZe v priubéhu Gasu ménit zptsobilost k udéleni

informovaného souhlasu u osob se zavaznym duSevnim onemocnénim, které se

ucastni psychiatrického vyzkumu.

Studie sledovala 161 pacientt se schizofrenii nebo bipolarni poruchou po dobu az

dvou let a opakované hodnotila jejich schopnost rozhodovani pomoci strukturovaného

nastroje MacArthur Competence Assessment Tool for Clinical Research.

= Vysledky ukazaly, Ze porozuméni pacientt informacim o studii se mohlo béhem
diskuze o souhlasu zlepsit, pokud jim byla poskytnuta zpétna vazba. Toto zlepSeni
mezi jednotlivymi navstévami studie v8ak ¢asto nepretrvalo.

= Zpusobilost k rozhodovani méla tendenci zustavat v priabéhu &asu relativné stabilni,

prestoze mezi jednotlivymi pacienty existovaly znacné rozdily.

LepSi kognitivni funkce byly konzistentné spojeny s lepSi schopnosti rozhodovani,

Unspecified

Legal status . :
T Neurological

onditions L

Clinical trials ’
excluding
vulnerable

populations --
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Obrazek znazorriuje dva propojené grafy, které ukazuji, jak jsou zranitelné skupiny
vyfazovany z klinickych studii zaméfenych na rakovinu prostaty, prsu a plic.

Levy graf ukazuje celkovy podil studii s kritérii pro vyfazeni, ktera zasahuji zranitelné
skupiny. Ze 46 studijnich protokol(i obsahovalo 78,3 % kritéria, ktera témto skupinam
branila v uéasti, zatimco zbyvajici studie takova kritéria neobsahovaly.

Pravy graf znazorriuje hlavni divody vyrazeni a rozdéluje je do péti kategorii.
Nejéastéjsimi ddvody byla psychiatrickd onemocnéni a jiné nespecifikované poruchy.
KazZda z téchto kategorii predstavovala 24,6 % vyfazenych. Néasledovaly neurologické
poruchy (22,8 %) a jiné duSevni poruchy (22,8 %). Pravni nebo opatrovnicky status
pfedstavoval mensi podil (5,3 %).

Obrazek znazorriuje, Ze vyrazovani zranitelnych skupin je v klinickych studiich bézné a
nejastéji souvisi s duSevnim zdravim, neurologickymi onemocnénimi nebo
nespecifikovanymi poruchami.
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zatimco zavaznost symptomd méla pouze mirny vliv.

Autofi tvrdi, Ze informovany souhlas by mél byt vniman jako prubézny dialog, nikoli
jako jednorazova udalost pfi zafazeni do studie.

Studie naznacluje, Ze vyzkumnici by méli zpusobilost pravidelné prehodnocovat,
zejména u skupin, u nichZ mizZe dochazet ke kolisani kognitivnich funkci nebo
symptomd.
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KAPITOLA 9: BUDOVANI VAZEB S OPOMIJENYMI SKUPINAMI

Prehled kapitoly pro ucitele

CiLE

Cilem této kapitoly je navazat na stavajici znalosti studentd o inkluzivité v klinickém
vyzkumu. Zaméfime se na praktické aspekty navazovani skutec¢né efektivni spoluprace s
opomijenymi skupinami. Na pfikladech z realného Zivota se studenti nauci rozliSovat mezi
opravdu inkluzivnimi vyzkumnymi postupy a tokenistickymi prvky (gesty), které mohou na
prvni pohled vypadat, ze zvySuji inkluzivitu, ale ve skuteCnosti ji nijak vyznamné
nepodporuji.

OBSAH KAPITOLY

9.1: Performativita a klinické studie

9.2: Intersekcionalita v klinickych studiich
9.3: Klinické studie a digitalni propast
9.4: Omezené zdroje a klinické studie
9.5: Méfitka Uspésnosti klinickych studii
Shrnuti Kapitoly 9

VYUKOVE CILE

Studenti budou schopni:

1. Identifikovat systémové problémy souvisejici s budovanim vazeb s opomijenymi
skupinami.

2. Vysvétlit pojmy vztahujici se ke klinickym studiim, jako jsou performativita,
intersekcionalita, digitalni propast, omezené zdroje a méfitka UspésSnosti.

3. Analyzovat, jak rGzné teoretické a koncep&ni ramce ovliviuji zapojeni Uc¢astnikd do
klinickych studii, s dirazem na opomijené skupiny.

4. Vymezit mozné vyzvy i potencialni pfileZitosti v oblasti budovani vazeb s
opomijenymi skupinami.
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OBSAH PRUVODCE PRO UCITELE

ﬂ Plan kombinované 90minutové vyuky

ﬂ Plan kombinované 90minutové vyuky pro pIné online prostredi

ﬂ Reflektivni aktivity z LMS upravené pro synchronni pouziti

ﬂ Otazky s vybérem z vice odpovédi a jejich reSeni

1 Otazky typu spravné/nespravné a jejich reseni

ﬂ Clanky, obrazky, prehledy
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Plan kombinované 90 minutové vyuky

5x2 hodiny

c Pre-class reading
90 minut

prezenéni vyuka

ROZDELENi POVINNYCH UKOLU PRED HODINOU

Po Pfed vyukou dokoncete Lekci 9.1, pfectéte si €lanek Dr. Ocloo et al.; podivejte se
na volitelnou literaturu; dokoncete reflektivni aktivitu; otestujte své znalosti.

Ut PFed vyukou dokoncete Lekci 9.2, prectéte si priklad €. 2 z publikace Dr.
Hankivsky et al., prec¢téte si informace o studii WISDOM; dokoncete reflektivni
aktivitu.

St Pred vyukou dokoncete Lekci 9.3; prectéte si lanek autorky A. Makri et al.,
dokoncete reflektivni aktivitu, otestujte své znalosti.

Ct Pfred vyukou dokoncete Lekci 9.4, dokoncete reflektivni aktivitu, otestujte své
znalosti.

Pa Pred vyukou dokoncete Lekci 9.5, prectéte si editorial Dr. Hayes et al.; dokoncete

reflektivni aktivitu a test, pfectéte si shrnuti Kapitoly 9, otestujte své znalosti.

10° ‘ (=)
c S800,
-\I\- Brainstorming — pozadejte studenty, aby odpovédéli na nasledujici otazku: ,,Co

déla klinické studie inkluzivnimi?“ Studenti by méli pouzivat souslovi, jednoduché
véty nebo jednotliva slova.

ZAHAJENI LEKCE

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Napady napiste na tabuli a vZdy poZadejte studenty o vysvétleni.

= Priklady: zapojeni komunity, kulturné citlivy design, vicejazyénost, flexibilni mozZnosti
Ucasti, budovani davéry, nabor s minimalnimi bariérami, prufezova/vzajemné se
prekryvajici kritéria pro zarazeni, priabézna zpétna vazba od ucastnikd, dlouhodoby
pfinos pro komunitu

= Pro podporu brainstormingu pfipomerite, Ze podle pre-class readingu inkluzivni
zdravotnicky vyzkum dava v8em ucastnikim moznost podilet se na rozhodnutich a
vysledcich vyzkumu*. Odpovidaji tomu klicova slova a fraze, ktera zaznéla?

2l

Poskytnéte studentim nasledujici fraze a pozadejte je, aby je rozdélili do dvou skupin —
Jinkluzivni prvky“ a ,neinkluzivni prvky*.

PRACE VE DVOJICICH  20-25°

Jakmile budou s praci hotovi, pozadejte je, aby urcili, kde se objevuje tokenismus,
performativita, ,digitalni propast‘, nedostatek intersekcionality a co-production
(spoluutvareni).

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Zadost o podporu od
predstavitele komunity

Pacienti se citi
respektovani

Kritéria zpUsobilosti odrazeji
rozmanitost populace

Formular Informovaného
souhlasu prelozeny do
rodného jazyka

Pro v8echny byl pouzit stejny
protokol, aby bylo zajisténo
spravedlivé zachazeni

Na naborovém letaku byla
pouzita fotografie znazorfiujici
zastoupeni riznych skupin

Digitalni nastroje
jsou volitelné

& Zhodnoceni (10 minut)

Tipy a fedeni pro ucitele:
= Inkluzivni prvky jsou podbarveny.
= Tokenismus (zahrnout, ale ignorovat, gesto):
= pledstavitel komunity poZadan o podporu (jeden podporovatel nestaci; podpora
muZe byt pouze symbolicka, pokud na ni nenavazuji trvalé, oboustranné vztahy a
co-design/co-production s komunitou);
= T/ osoby ... (pfedpoklada, Ze nékolik jednotek osob mdize reprezentovat celou
skupinu, prehlizi se diverzita uvnitf skupin).
= Performativita (snaha pusobit dobre)
= Diverzni“fotografie (pusobi inkluzivné, ale nefesi skutecné bariéry);
= PfeloZeny formular informovaného souhlasu (pfeklad je dobry krok, ale sam o
sobé nestaci; nezbytna je kulturni relevance, vyznamova ekvivalence, droven
gramotnosti a budovani duvéry).
= Digitalni propast — neni pfitomna (,pouze volitelné“evokuje i jiné mozZnosti).
» Intersekcionalita (absence intersekcionality) — stegjny protokol (spravedinost
neznamena identické zachazeni; rovnost vs. spravedinost)
= Co-production — pfikladem muze byt vedouci komunity ... (viz vyse)

Navrh studie zohlednuje
rizné zivotni zkusenosti

Zahrnuty tfi osoby z
kazdé menSinové skupiny

nasledujici pojmy: tokenismus, performativita, digitalni propast, nedostatek

@ Na zakladé predchozi diskuze pozadejte studenty, aby vlastnimi slovy definovali
intersekcionality, co-production. (5 minut)

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Tokenismus — zahrnout, ale ignorovat; jen pro lepsiimage, bez skutecného vlivu.

= Performativita — vypadat dobre, inkluzivné, a eticky spiSe neZ opravdu konat.

= Digitalni propast — rozdil mezi lidmi, ktefi maji snadny pfistup k technologiim, a témi,
ktefi jej nemayji.

» Intersekcionalita — pfekryv ruznych faktord tvoricich identitu ¢lovéka; klicovy prvek
inkluzivity.

= Co-production — spoluutvareni; rovnocenni partneri, praktické zkuSenosti s védou.
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KAPITOLA 9: BUDOVANI VAZEB S OPOMIJENYMI SKUPINAMI

Plan kombinované 90 minutové vyuky

-9
PRACE V TYMU ‘{‘_.:;‘ 5-8 studenti v tymu

a0°

Navazeme Uvahou o spoluutvareni klinickych studii z pohledu zkusenych aktéra.

Ukol 1 - Kli¢ové principy spoluutvareni (co-production) (5 minut)
Pozadejte studenty, aby shrnuli pét klicovych principt co-production uvedenych v
pre-class readingu.

Tipy a reSeni pro ucitele:
= 1) Sdileni pravomoci, 2) Zahrnuti vSech perspektiv a dovednosti, 3) Respekt a uznani
znalosti v8ech zucastnénych, 4) Reciprocita, 5) Budovani a udrZzovani vztaha.
& Ukol 2 — Vytvoreni strategie zapojeni (25 minut)
Pozadejte studenty, aby si pfedstavili, Ze jsou soucasti multidisciplinarniho tymu
slozeného z rdznych aktérd, ktery ma za ukol navrhnout strategii zapojeni vefejnosti
pro novou Klinickou studii. Cilem studie je zapojit u€astniky z opomijenych skupin,
v€etné etnickych mensin, nizkopfijmovych skupin a osob s omezenym pfistupem k
digitalnim technologiim. Studenti mohou pracovat se svymi vlastnimi scénafi, nebo
mohou vyuzit jeden z nasledujicich:
= Kilinicka studie vyuzivajici mobilni aplikaci na podporu zmén Zzivotniho
stylu pro prevenci diabetu.
= Klinickd studie vakciny provadénd v méstské oblasti, kde panuje
dlouhodoba nedlvéra va¢i zdravotnictvi, zejména mezi &ernoSskou
populaci a nizkopfijmovymi skupinami. Cilem je zvysit jejich ucast ve
studii a zajistit lepsi zastoupeni téchto skupin.
= Studie testujici novou strategii prevence HIV u mladych transgender lidi
ve véku 16-24 let. Mnoho potencialnich uc¢astnik( ¢eli stigmatizaci, nema
stabilni bydleni, nebo ma omezeny pfistup ke zdravotni péci.
= Systém vzdéleného monitorovani pro starSi pacienty s chronickym
srde€nim selhanim. Studie je zaloZena na vyuZiti nositelnych zafizeni.
= Pridélte role kazdému studentovi — 1 az 2 studenti na roli (2—3 minuty)
= Vyzkumnik/feSitel studie.
= Pacient nebo zastupce pacientské organizace.
= Specialista na digitalni technologie.
= Zastupce komunity, pfipadné jina role.
= Pozadejte studenty, aby si nejprve promysleli, na co se zaméfi, co prosazuji, co
by méli obhajovat. Tyto body si stru€né sepidou na papir (2—3 minuty).

= Pozadejte studenty, aby vytvofili strategii zapojeni vefejnosti s vyuzitim principd
spoluutvafeni a ,multistakeholder” pfistupu. Strategie by méla zahrnovat hlavni
priority, v ¢em se shoduiji, kde vznikaji spory, konkrétni postup, odstranéni bariér
Ucasti, zohlednéni etickych principud a inkluzivity.

SENSITISE — Inclusive Clinical Trials: Training and Education

@ Zhodnoceni (10 minut)
Dvé nebo tfi skupiny pfedstavi svou strategii (2—3 minuty).
Tipy a feSeni pro ucitele:
= Shrnuti priorit:
= Vyzkumnik: védecka kvalita a presnost, splnéni naborovych cild, dodrZzovani
pfedpisu, udrZzeni pacientu ve studii.
= Pacient: bezpecnost ucastniku,
srozumitelna komunikace.
= Specialista na digitalni technologie: technologicka rfe$eni, feSeni pro ucastniky
S nizkou technologickou gramotnosti.
= Zastupce komunity: budovani davéry, zapojeni mistnich perspektiv, prace se
stigmatizaci.
= Prekryvajici se oblasti: duvéra, adekvatni komunikace.
= Spory: digitalni specialista vs. zastupce komunity, vyzkumnik vs. pacient.
= Strategie:
= Poradni skupina komunity, hybridni nabor (online + prezencné), pfistupné
informace a informovany souhlas, aktivity zaméfené na budovani duavéry,
Zpétna vazba (véetné sdileni vysledkt a podnéti pacientt)
» Prispévek na dopravu, zapdjéeni zafizeni, technicka podpora, kulturné vhodna
komunikace, vyhybani se odbornému Zargonu, ochrana soukromi
= Spole¢né rozhodovani, transparentnost, spravedinost

co nejmen$i zatéz, kulturni citlivost,

REFLEXE, ZAVER 10 Ssah
' 1. Jak rdzné ramce ovliviiuji zapojeni U€astnikd do klinickych studii?
j 2. Které ramce se do strategie integrovaly jednodusSe a které slozité? Jaké
kompromisy byly u¢inény?
3. Jak se zménilo vase chapani inkluzivnich designt klinickych studii?
4. Jaké jsou mozné vyzvy a potencialni pfileZitosti v oblasti budovani vazeb s
opomijenymi skupinami. Dokazete nékteré pfedpovedét?

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Otazka 1: Intersekcionalita zohledriuje specifické bariéry a prekryvajici se faktory
identity. Komunitné participativni vyzkum podporuje co-production a rovnocennost
¢lenu komunity. Kritika performativity pomaha identifikovat gesta bez realného dopadu.
Ramec digitalni inkluze fesi digitalni propast.

» Oftadzka 4: Rostouci zavislost na digitalnich technologiich, slozZité prekryvajici se
bariéry, ochrana soukromi a dat, nedostatek zdroji, pfesuny obyvatel souvisejici s
klimatem a vytvarejici nové opomijené skupiny. Prilezitosti: zmény v politice a regulaci
(silnéjsi poZadavky na diverzitu, inkluzi), analyza dat pomoci Al, iniciativy na podporu

digitalni rovnosti... .
@0 Sensitise
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KAPITOLA 9: BUDOVANI VAZEB S OPOMIJENYMI SKUPINAMI

Plan kombinované 90minutové vyuky pro pIné online prostredi

ZAHAJENI LEKCE 10° {Eh}
e
= Brainstorming lze pfizpusobit/pfenést do nastroje Whiteboard (dostupny v aplikacich
Zoom nebo MS Teams).

PRACE VE DVOJICICH  20-25' 88

= Pfipravte editovatelny snimek se tfemi sloupci — do prvniho umistéte policka s frazemi.
V8echny ramecky by meély mit jednotny vzhled. Druhy sloupec nadepiste ,inkluzivni
prvky“ a treti ,neinkluzivni prvky"“.

= Sdilejte snimek se studenty prostfednictvim chatu a pozadejte je, aby si jej stahli.

= Rozdélte studenty do breakout rooms (mozné v aplikacich Zoom, MS Teams).
Pozadejte je, aby uspofadali policka do sloupct, identifikovali tokenismus,
performativitu, digitalni propast, nedostatek intersekcionality, co-production, vcetné
struéného odGvodnéni.

= Kazdé skupiné pfifadte jednoho facilitatora/proSkoleného studenta, ktery studentim
pomUze s technickymi problémy, podpofi spolupraci a diskuzi; ve vétSich skupinach
zajistéte technickou podporu (pomaha pfifazovat studenty do skupin, feSit individualni
technické problémy).

= Obchazejte jednotlivé mistnosti jako v prezenéni vyuce.

= Oznamte €asovy harmonogram (napf. funkce vysilani v Zoomu) a sdilejte ¢asomiru v
hlavni mistnosti.

@ Zhodnoceni (10 minut)

= Pozadejte jednu skupinu, aby sdilela svou obrazovku a prezentovala, jak poli¢ka
roztfidila.

= Zeptejte se ostatnich, zda maji jiné FfeSeni, a pozadejte je, aby jej vysvétlili,
odavodnili.

= Vyzvéte ostatni skupiny, aby identifikovaly tokenismus a vysvétlily jej. DalSi skupina
vysvétli performativitu, dal$i digitalni propast, intersekcionalitu a co-production.

Na zakladé predchozi diskuze pozadejte studenty, aby vlastnimi slovy
definovali nasledujici pojmy: tokenismus, performativita, digitalni propast,
nedostatek intersekcionality, co-production. (5 minut)

= Pozadejte studenty, aby definovali nasledujici pojmy vlastnimi slovy.
= Pouze diskuze, neni tfeba, aby si studenti psali poznamky.
= Na zavér se studentl zeptejte, které pojmy by chtéli vysvétlit/kterym nerozumi.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

I , -0
PRACE V TYMU 40 '\‘.7 5-8 studentt v tymu
[}

o)

Ukol 1 — Kli¢ové principy spoluutvareni klinickych studii (5 minut)

Pozadejte studenty, aby shrnuli pét klic¢ovych principt co-production uvedenych v
pre-class readingu.

= Pouze diskuze, neni tfeba, aby si studenti psali poznamky.

Ukol 2 — Vytvoreni strategie zapojeni (25 minut)
» Prfed rozdélenim student( do breakout rooms:
= Vysvétlete zadani a zdlraznéte, Ze budou spole¢né pfipravovat strategii
pro konkrétni scénar (vlastni nebo vybrany) a Ze v praci budou mit rizné
role: vyzkumnik, pacient, specialista na digitalni technologie a zastupce
komunity).
= Rozdélte role:
L] Na obrazovce nasdilejte seznam studentd s pfifazenymi rolemi
(idealné pfipraveny dopfedu, pfipadné vytvofeny béhem
predchozi prace ve dvojicich).
L] PFipadné pfipravte Ctyfi breakout rooms (pro kazdou roli jeden)
a studenty do nich kratce rozdélte, aby si spolec¢né ujasnili
perspektivu své role. Tyto mistnosti otevfete jen na kratkou
dobu, napf. na 3 minuty.
= Jakmile vSichni znaji svoji roli (nebo se vrati zpét do hlavni mistnosti), poslete
do chatu pfedem pfipravené scénare.
= Poté studenty rozdélte do breakout rooms podle roli tak, aby v kazdé skupiné byl
alespon jeden zastupce kazdé role.

= Kazdé skupiné pfifadte jednoho facilitatora/proSkoleného studenta, ktery
studentim pomuze s technickymi problémy, podpofi spolupraci a diskuzi; ve
vétSich skupinach zajistéte technickou podporu (pomaha pfifazovat studenty do
skupin, feSit individualni technické problémy).

= Obchazejte jednotlivé mistnosti jako v prezenéni vyuce.

= Oznamte ¢asovy harmonogram (napf. funkce vysilani v Zoomu) a sdilejte

= &asomiru v hlavni mistnosti.

Zhodnoceni (10 minut)
Béhem 2-3 minut pfedstavi dvé nebo tfi skupiny svoji strategii.

REFLEXE, ZAVER 10° (&=

88485

= Pouze diskuze, neni tfeba, aby si studenti psali poznamky.
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KAPITOLA 9: BUDOVANI VAZEB S OPOMIJENYMI SKUPINAMI

Reflektivni aktivita 9.1: ,,Tokenism: Seeing it. Fixing it.“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Tokenism: Seeing it. Fixing it. Perspectives from IMHA
Patient Partners

Projdéte si scénare v aktivité ,Tokenism: Seeing It, Fixing It“ od Institute of Musculoskeletal
Health and Arthritis, ktery je sou€asti Canadian Institutes of Health Research.

U kazdého scénare nejprve se zamyslete, jak byste reagovali jako pacient, a poté nad tim,
jaky by byl vas pfistup jako vyzkumnika. Jak se zménil vas pohled na situaci? Jaké aspekty
jste museli zohlednit v kazdé z t&chto perspektiv?

2

(L]

Vyberte si dva scénare. Napiste kratkou reflexi (100-150 slov) zaméfenou na nasledujici
otazky a odeslete ji do cloudu/diskuzniho fora:

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI

1. Jak byste se v této situaci zachovali jako pacient?
2. Jak byste tuto situaci feSili, pokud byste byli sou¢asti vyzkumného tymu?
3. Jakeé specifické aspekty jste museli zohlednit ve vasi roli?

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tridé.
ZvaZte anonymizaci odpovéd|.

UPRAVA PRO PRACI V TYMU -\‘.7 3—-4 studenti v tymu
)
Rozdélte studenty do tymud. Kazdy tym bude pracovat s jednim scénafem. Pozadejte

studenty, aby ve svych tymech diskutovali o nasledujicich otazkach:

1. Jak byste se v této situaci zachovali jako pacient?

2. Jak byste tuto situaci FeSili, pokud byste byli soucasti vyzkumného tymu? Jaké
problémy byste mohli feSit?

3. Zamyslete se nad 1-3 doporucenimi, ktera propoji oba pohledy.

Spustte ¢asomiru. Obchazejte tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na konci
pozadejte kazdou skupinu, aby bé&hem 2 minut prezentovala sv(j scénaf. Napiste
doporuceni studentl na tabuli a pouZijte je poté k diskuzi s celou tfidou.

Tipy a feseni pro ucitele:

= Li§i se doporuceni pro jednotlivé scénare, nebo maji néco spolecného?
= Jaké zmény by mohly zabranit tokenismu v téchto scénarich?

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

, : &
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY Joteteve)
Na zaCatku pozadejte studenty, aby vysvétlili nasledujici pojmy: co-production,

tokenismus, a dale urcili nékolik bodd v zivotnim cyklu klinické studie, kde Ize
spoluutvareni implementovat.

Poté rozdélte tfidu do dvou skupin — jedna bude pracovat s prvnimi dvéma scénafi z
pohledu pacienta, zatimco druha pouzije pohled vyzkumnika. Vyberte Ctyfi scénafe a
postupné je promitejte na obrazovku nebo je studentim precététe. Na tabuli zapisujte jejich
postfehy ke kazdému scénafi a perspektivé (napf. potfeby, rizika, o€ekavani). U dalSich
dvou scénafu role skupin zamérite.

Poté vedte spole¢nou diskuzi s celou tfidou:

1. Co bylo z pohledu pacienta nejproblematictéjsi?

2. Jakeé faktory jako vyzkumnik automaticky zohlednujete?

3. Jak se méni vaSe vnimani spravedinosti a hodnoty zapojeni, kdyz prechazite mezi
rlznymi perspektivami?

4. Jaké zmény by mohly zabranit tokenismu v téchto scénafich?

Tipy a feSeni pro ucitele:

= PoZadejte studenty, aby pouZivali konkrétni priklady ze scénarfe namisto obecnych
tvrzeni.

= Prohlubte diskuzi pomoci téchto otazek:

= Otazka 2: Existuii na strané vyzkumniki néjaké strukturalni nebo

'\I\' institucionalni prekazky, které zvy$uji riziko tokenismu? Jak by se daly resit?
(Mizete oteviit témata jako ¢as, financovani, etika, odpovédnost,
reprezentativnost apod.)

= Proc si myslite, Ze se ve vyzkumnych tymech vyskytuje tokenismus, i kdyz lidé
mohou mit dobré amysly?
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KAPITOLA 9: BUDOVANI VAZEB S OPOMIJENYMI SKUPINAMI

Reflektivni aktivita 9.2: ,,Vyuziti ,,Health Privilege Activity“ k demonstraci nerovnosti ve spole€nosti upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Irby-Shasanmi et al., 2012

Vyplrite aktivitu Health Privilege Activity: Pre-Test (pfiloha B) vytvofenou Dr. Irby-Shasanmi
et al.. Nyni se zamyslete nad tvrzenimi tykajicimi se zdravotnich privilegii uvedenych v
priloze A, ktera zahrnuji tato témata: sluch, poruchy pfijmu potravy, misto bydlisté,
psychosocialni faktory: kompenzaéni mechanismy (strategie zvladani stresu, coping
mechanisms), socioekonomicky status, faktory souvisejici se zdravotni péci. Zamyslete se
nad svymi odpovédmi na jednotliva tvrzeni uvedena v pfiloze A. Pfipadné mizete vyplnit
také Pfilohu C: Health Privilege Activity: Post-Test.

Které aspekty intersekcionality ve vztahu ke zdravi vam tato aktivita pomohla lépe

pochopit?
9,
(L=l

Vyplite pre-test k aktivit¢ o zdravotnich privilegiich (Health Privilege) v pfiloze B. Poté si
projdéte seznam tvrzeni o zdravotnich privilegiich v pfiloze A a zamyslete se nad svymi
odpovédmi ke kazdému tvrzeni. Napiste kratkou reflexi (100-150 slov) na téma:

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI

1. Ktera tvrzeni o zdravotnim privilegiu vas zaujala nejvice a pro¢?
2. Jaké aspekty intersekcionality vam tato aktivita pomohla pochopit?

Odeslete svou reflexi do cloudu/diskuzniho foéra.

Tipy a rfeSeni pro ucitele: Nejzajimavéjsi odpovédi mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou
diskuzi ve tridé. Zvazte anonymizaci odpovédi.

, , , o-9

UPRAVA PRO PRACI V TYMU '\‘.7 4-6 studentl v tymu
)

Kazdy ¢len tymu individualné vyplni pre-test k aktivité tykajici se zdravotnich privilegii

(pfiloha B). Poté si v tymu spoleéné projdéte seznam tvrzeni v pfiloze A a diskutujte tuto

otazku: Ktera tvrzeni by podle vas nejvice ovlivnila schopnost Clovéka vyuzivat zdravotni

sluzby? Poznamenejte si, ktera tvrzeni vyvolala ve vaSem tymu nejintenzivngjSi diskuzi

nebo nejrozporuplné&jsi nazory.

Po tymové diskuzi kazdy student znovu vyplni pre-test a zamysli se nad tim, jak diskuze
ovlivnila jeho pohled na véc.

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na konci
pozadejte kazdou skupinu, aby béhem 3 minut prezentovala kli¢ové body jejich diskuze. Po
prezentacich vSech tymu muzete pokracovat diskuzi s celou tfidou na téma:

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

1. Jak mohou tato privilegia ovlivnit, zda se ¢lovék bude chtit a€astnit klinickych studii?
2. Které aspekty intersekcionality utvareji tyto zkusenosti?

(&

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY dagh

Prevzato z Irby-Shasanmi et al., 2012.

Pozadejte studenty, aby se postavili do kruhu. Vysvétlete, Ze stfed kruhu predstavuje
zdravé, fungujici srdce. Studenti stojici blize ke stfedu maji celkové lepSi zdravi a vétsi
zdravotni privilegia.

Reknéte studenttim, Ze jim predtete n&kolik vyrokil o zdravotnich privilegiich (pfiloha A). Po
kazdém vyroku Zaci zGstanou bud stat na misté nebo se posunou o jeden krok dovniti nebo
ven z kruhu, v zavislosti na tom, jak se k tvrzeni stavi. Vyzvéte studenty, aby se tiSe
rozhlédli, pozorovali seskupeni a vzdalenosti a zapsali si své postrehy.

Poté vedte skupinu ke strukturované reflexi pomoci nasledujicich otazek:
= KdyzZ jste se rozhlédli po mistnosti, koho jste vidéli nejblize stfedu, uprostfed a
'\I\' dale od stfedu? Jak jste se citili ve své pozici ve vztahu k ostatnim?
= Kterd tvrzeni vam pfipadala nejzasadné&jdi, nejvice prekvapivd nebo
neprijemna? Pro¢?
= Které aspekty intersekcionality ovlivnily rozdily, které jste pozorovali?
= Jak mohou tyto rozdily v privilegiu ovliviiovat pfistup ke zdravotni péci?

Tipy a FfeSeni pro udcitele:

= Informujte studenty, Ze ucast v této aktivité je dobrovolna.

= ProtoZe tato aktivita otevira téma nerovnosti a stratifikace ve spolecnosti, je duleZité
vytvorit bezpecné prostredi. Dbejte na to, aby se studenti pfi sdileni svych nazori citili
komfortné.

= Vzhledem k citlivé povaze tvrzeni o zdravotnich privilegiich feknéte studentiim, Ze ikdyz
se jich tvrzeni néjak osobné tyka, nemusi reagovat.

= Zajistéte, aby skupina byla dostate¢né velka, aby se projevila diverzita (idealné 10 a
vice Zaka).

= MiZete pouZit cely seznam tvrzeni nebo vybrat ta, ktera jsou v Cesku nejrelevantnéjsi.

= Propojte uvahy s tématy kurzu: spravedinost, dostupnost zdravotni péce, opomijené
skupiny, bariéry inkluze a zastoupeni v klinickych studiich.
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Reflektivni aktivita 9.3: ,,Implementome* upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Implementome

Prozkoumejte Implementome, digitalni zdravotnickou platformu od Geneva Digital Health
Hub, ktera se zaméruje na klicové vyzvy spojené s digitalizaci zdravotnictvi.

Vyberte si jeden projekt a zamyslete se nad roli digitalnich technologii ve zdravotnictvi —
muZzete si vybrat projekt, ktery se tyka klinickych studii.

Jaké digitalni nastroje dokazete identifikovat? Jak projekt fesi digitalni propast?

Prozkoumejte platformu Implementome. Vyberte si jeden projekt, ktery vas zajima, idealné
takovy, ktery hodnoti dopad digitalnich technologii. NapiSte kratkou reflexi (100-150 slov)
zamérenou na nasledujici otazky a odeslete ji do cloudu/diskuzniho féra:

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI

1. Jaké digitalni technologie muzete v tomto projektu identifikovat?

2. Jak projekt feSi digitalni propast? Zvazte, kdo maze byt kvili omezenému pfistupu k
technologiim nebo nizsi digitalni gramotnosti vylou€en, a jak se projekt snazi tuto
nerovnost zmirnit.

3. Jaké etické nebo praktické vyzvy mohou nastat pfi implementaci té€chto digitélnich
technologii ve zdravotnictvi?

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
ZvaZte anonymizaci odpovéd|.

. . , -0

UPRAVA PRO PRACI V TYMU e,/ 4-6studentiivtymu
=

Rozdélte studenty do tymu. Nechte kazdou skupinu vybrat (nebo jim pfifadte) jeden projekt

z platformy Implementome. Zabrarite opakovani projektt. Pozadeijte studenty, aby ve svém

tymu diskutovali o nasledujicich otazkach:

1. Jaky konkrétni digitalni nastroj projekt pouziva?

2. Jak projekt Fesi digitalni propast?

3. Jakym prekazkam mohou Celit lidé s omezenym pfistupem k digitalnim technologiim?

4. Které skupiny obyvatel jsou pfi zavadéni téchto technologii nejvice ohrozeny
vylou¢enim?

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na konci

pozadejte kazdy tym, aby si pfipravil kratkou prezentaci shrnujici poznatky (max. 5 minut).
Po v8ech prezentacich diskutujte o podobnostech a rozdilech mezi jednotlivymi projekty.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Pokud je to mozné, vyberte projekty z raznych prostredi (napf. USA, Evropa, Afrika),
aby bylo vidét, jak se vyzvy v oblasti digitalni inkluze li§i v riznych regionech.

= PoZadejte studenty, aby brali v dvahu mistni kontext: geografii, socioekonomicky status,
kulturni souvislosti, kapacity zdravotniho systému atd.

, , @)
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY vy

Zacnéte kratkym zopakovanim pojmu digitalni propast a vyzvéte studenty, aby
identifikovali kliCové faktory, které k ni pfispivaji (napf. nedostateéna infrastruktura,
geografické rozdily, socioekonomické faktory, opomijené skupiny; provazanost faktora).

Vyberte dva projekty z platformy Implementome. Rozdélte tfidu na dvé poloviny. Pfifadte
studentim jeden z téchto projektl. Dejte studentim 3 minuty na precteni podrobnosti
projektu. U kazdého projektu spole¢né diskutujte:

= Jaké konkrétni digitalni nastroje projekt vyuziva?
= Jak projekt fesi digitalni propast?

Klicové body z odpovédi studentd zapisujte na tabuli. Po pfedstaveni obou projektt se
zaméfte na to, co maji spole€ného a v ¢em se naopak lisi.

Poté nasmérujte diskuzi ke klinickym studiim:

1. Jaké jsou vyhody pouzivani digitalnich nastroju v klinickych studiich?
2. Jaké etické nebo praktické vyzvy lze oCekavat pfi implementaci téchto nastroju v
prostredi klinickych studii?

Tipy a FfeSeni pro udcitele:
= Ujistéte se, aby studenti méli pfistup k platformé Implementome. V pfipadé potfeby
projekty pfedem vyberte a vytisknéte jejich shrnuti.
= Pokud je to mozZné, vyberte projekty z riznych prostfedi (napf. USA, Evropa, Afrika),
aby bylo vidét, jak se vyzvy v oblasti digitalni inkluze lisi v riznych regionech.
= Tipy:
= i-MoMCARE powered by MEDplat
= Memory Lane Games — aplikace pro digitalni zdravi zamérena na lokalizované

vzpominky
= Projekt ASCENT (Koalice na podporu dodrZovani l1é¢by za ucelem vymyceni

tuberkulézy)
= Diskuzi podpofte dalsimi otazkami:
= Uvedte pfiklady digitalnich nastroji a propojte je s prekazkami, kterym Celi
'\I\' konkrétni opomijené skupiny.
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Reflektivni aktivita 9.4: ,Klinické studie v prostredi s omezenymi zdroji“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Van den Berg et al., 2019

Zamyslete se nad pohledem rodi¢u a dalSich osob pecujicich o déti v klinické studii vakciny
proti malarii, kde Uucast ve studii zaroven umozriuje pfistup k bezplatné a kvalitni zdravotni
péci:

Van den Berg M, Ogutu B, Sewankambo NK, Merten S, Biller-Andorno N, Tanner M. Clinical
trials in low-resource settings: the perspectives of caregivers of paediatric participants from
Uganda, Tanzania and Kenya. Trop Med Int Health [online]. 2019; 24(8):1023-30. [cit. 15.

zari 2025]. Dostupné z: https://doi.org/10.1111/tmi.13281
9,
A

Prectéte si ¢lanek od Dr. Van den Berg et al. Pfi ¢teni se zamyslete nad nasledujicimi
otazkami:

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI

1. Co motivovalo rodi¢e/pecujici osoby, aby do studie pfihlasily své déti? Jak by to mohlo
ovlivnit miru dobrovolnosti informovaného souhlasu?

2. Jakou roli hraly pfi rozhodovani o ucasti v klinické studii socialni sité a komunita?
Zvazte, jaky vliv miZou mit na proces rozhodovani.

3. Jaké jsou dusledky pro etické vyzkumné postupy? Zamyslete se, jak mohou tato
zjisténi prispét k tvorbé etickych doporuceni a postupl pro prostiedi s omezenymi
zdroji.

Napiste kratkou, strukturovanou reflexi (max. 200 slov) a odeSlete ji do cloudu/diskuzniho
fora.

Tipy a feSeni pro ucitele: Klicova témata mohou pozdéji poslouZzit pro skupinovou diskuzi ve
tridé. Zvazte anonymizaci odpovédi.

8 , , -0

UPRAVA PRO PRACI V TYMU -\‘.7 5-6 studentti v tymu
Y

Rozdélte studenty do tymu. Kazdy tym si precte vysledky a diskuzi z €lanku od Dr. Van den

Berg et al. Nejprve jako tym shriite nasledujici body:

1. Hlavni motivace pecujicich osob k zapojeni svych déti do studie.
2. Jak mohou tyto motivace narusit dobrovolnost informovaného souhlasu.
3. Role komunity a socialnich siti v rozhodovani.

Poté se zamyslete nad praktickymi doporu¢enimi pro klinické studie provadéné v prostredi
s omezenymi zdroji. Pfipravte v tymu 3-5minutové shrnuti (prezentace, myslenkova mapa
nebo kratka Ustni prezentace).

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na konci
vyberte dva tymy, které budou prezentovat své vysledky. Vyzvéte vSechny studenty, aby se
zapojili do diskuze a podélili se o své nazory.

Tipy a rfeSeni pro ucitele:
= Dal$i otazky k prohloubeni reflexe:
_\I\_ = Jakarizika si pecovatelé uvédomuji a co je naopak uklidriuje?
= Funguje pristup k bezplatné a kvalitni zdravotni péci spise jako pfinos, jako
pobidka, nebo oboji? Pro¢?
= Jakou odpovédnost nesou vyzkumnici ve chvili, kdy se lidé do studie hlasi
pfedevsim z divodu nenapinénych zdravotnich potreb?

&=
8200

Zacnéte kratkou diskuzi: Jaké faktory mohou v prostfedi s omezenymi zdroji ohrozovat
dobrovolnost informovaného souhlasu?

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Spole¢né si prectéte vybrané nazory respondentli. Pozadejte studenty, aby si poznamenali
dvé hlavni motivace k ucasti, které se v ¢lanku objevuji, a k nim jeden eticky problém, ktery
z nich vyplyva. Na tuto ¢ast dejte studentdm 2—3 minuty. Diskutujte nasledujici otazky:

1. Co hylo pro pecujici osoby pfi rozhodovani zaradit dité do studie nejvétSi motivaci?

2. Kdy se podle vas moznost lepsi dostupnosti péée méni v tlak nebo pobidku k u¢asti?

3. Jaka byla role socialnich siti a komunity?

4. Jaké etické otazky z toho pro vyzkumniky vyplyvaji?

5. Jak se liSi klinické studie provadéné v prostiedi s omezenymi zdroji a v bohatych
zemich?

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Pfedem si pripravte nékolik kratkych nazort respondentd, které si spolecné prectete ve
tridé.

= Pomozte studentum najit komplexni etické a kontextové vyzvy v takovych podminkach,
napriklad: informovany souhlas ve zranitelné situaci, volba standardu péce (ma byt
nejlepsi lécba na svété, nebo nejlepsi lokalné dostupna lécba?), roli a odpovédnost
etickych komisi a pfistup k IéCbé po skonceni vyzkumu.

= Otazka 5: PoZadejte studenty, aby se zamysleli nad svoji zemi — existuji skupiny, které
Celi podobnym vyzvam? Zamyslete se nad rdznymi opomijenymi skupinami podle
demografickych faktoru/socioekonomickych faktord/zdravotniho stavu/faktort
specifickych pro dané onemocnéni, o kterych jste se dozvédéli v Kapitole 2. (napr.
pacienti se vzacnymi onemocnénimi s nenaplnénou potrebou zdravotni péce)
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Reflektivni aktivita 9.5: ,,EU TrialsTracker — Kdo nesdili vysledky klinickych hodnoceni?“ upraveno pro synchronni pouziti

Odkazy: AllTrials & EU TrialsTracker

Postupujte podle pokynll AllTrials k pouzivani webové stranky EU TrialsTracker:
https://www.alltrials.net/ask-your-institution/

Muzete se Fidit pfikladem University of Birmingham nebo pouzit jinou instituci podle svého
vybéru:_https://eu.trialstracker.net/?search

Viyberte klinickou studii oznacenou jako ,nereportovana“. Dokazete k ni dohledat néjaké
dalsi informace? Pokud si vyberete vlastni instituci, kolik jejich studii je v sou€asnosti

oznaceno jako ,nereportovanych®?
9,
(e

Pfejdéte na web AllTrials a podle ndvodu pouzijte nastroj EU TrialsTracker. Zadejte nadzev
libovolné evropské vyzkumné instituce. Najdéte jednu klinickou studii oznacenou jako
Jnereportovana“ (unreported) a pokuste se o ni dohledat dal$i informace — napf.
identifikacni Cislo studie, nazev, cile nebo datum ukonceni. Poté napiste kratky odstavec
(100-150 slov), ve kterém shrnete informace o studii a zamyslite se nad nasledujicimi
otazkami:

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI

1. Proc€ si myslite, Ze vysledky studie nebyly reportovany?
2. Jaké to maze mit disledky pro pacienty, védu a davéru vefejnosti?

Své tvahy odeslete do cloudového/diskuzniho féra.

Tipy a rfeSeni pro ucitele: Zvazte anonymizaci odpovédi. Shrrite opakujici se témata z
odpoveédi student( a vedte diskuzi celé tfidy zamérenou na: Co by mohla instituce udélat,
aby tento nedostatek transparentnosti napravila?

, . , -0

UPRAVA PRO PRACI V TYMU NeJ 3-4studentivtymu
=

Rozdélte studenty do tymu. Kazdy tym si vybere (nebo je mu pfidélena) jinou instituci z EU

TrialsTracker. Identifikuji alespori jednu klinickou studii oznacenou jako ,nereportovana“ a

vyhledaji dalSi informace o této studii. Pozadejte studenty, aby diskutovali:

1. Pro¢ nebyly vysledky reportovany?

2. Koho se nedostate¢né reportovani tyka?

3. Jakeé konkrétni kroky mohou instituce podniknout, aby zvySily transparentnost a zajistily
doplnéni chybéjicich vysledka?

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Pozadejte kazdy tym, aby vytvofil kratky akéni plan nebo otevieny dopis adresovany
instituci, v némz bude poZadovat nahlaseni chybéjicich vysledku.

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi.Na konci
pozadejte kazdy tym, aby ve 3 minutach predstavil své navrhy zbytku tfidy.

, . &)
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY Jlarery

Zacnéte tim, Ze tfidé ukazete webovou stranku EU Trials Tracker. Aktivitu oteviete Uvodni
otazkou:
1. Proc je problém, kdyz vysledky klinickych studii nejsou vefejné dostupné?

Vyzvéte studenty, aby si prohlédli nékolik instituci a porovnali jejich podil studii oznacenych
jako ,nereportované®. Zeptejte se:
2. Jsou né&které instituce v reportovani lep$i nebo hori? Cim by to mohlo byt?

Tipy a feSeni pro ucitele:
= K prohloubeni diskuze pouzijte nasledujici otazky:
= Otazka 1: Pro¢ je dulezité vysledky klinickych studii zvefejriovat? Koho
'\I\' nedostatek reportovani ovlivriuje a jak?
= Ofézka 2: Pro¢ mohly vysledky zustat nenahlasené? Jaké praktické kroky
mohou instituce udélat, aby chybéjici vysledky doplnily?

= Prfipomerite studentim, kde Ize dohledat informace o klinickych studiich:
https://euclinicaltrials.eu/, https://www.clinicaltrialsregister.eu/, https://clinicaltrials.gov/,
odborné publikace nebo webové stranky sponzord.

= Mdzete si také predem vybrat nékolik instituci (univerzity, nemocnice a komercni
sponzory), aby se studentim podil nenahlasenych studii Iépe porovnaval. Alternativné
muZete pfejit na hlavni stranku EU TrialsTracker a vyhledat instituce s nejvy$s$im a
nejniz8§im procentem hilasenych vysledku.

= Pokud studenti obtizné hledaji diivody neoznameni vysledku, nasmérujte je na typické
pficiny, napr.: personalni zmény v organizaci, nedostatek financi na dokonceni analyz,
zména sponzora, ,hegativni“ vysledky pro testovanou /écbu nebo nejasné nastavené
povinnosti reportovani.

= Spole¢né si zopakujte povinnost zvefejriovat vysledky podle Nafizeni EU o klinickych
hodnocenich (€. 536/2014). MizZete vyuzit EUR-Lex a zaméfte se na clanek 37 —
predloZzeni souhrnnych vysledkt, prilohu IV — obsah souhrnu vysledkd, pfilohu V —
souhrn pro laickou vefejnost.

= Zdd(raznéte, Ze transparentnost neni jen legislativni poZadavek, ale také eticky zavazek
VUCi pacientiim, védé a verejnosti.
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Otazky s vybérem z vice odpovédi a reseni

KAPITOLA 9: BUDOVANI VAZEB S OPOMIJENYMI SKUPINAMI

Jak se nazyva situace, kdy vSichni zu¢astnéni maiji ze spoluprace prospéch?
A) Sdileni moci

B) Reciprocita

C) Méreni a hodnoceni vysledku

D) Tokenismus/symbolické gesto

Odpovéd: B; Pokud ze spoluprace maji prospéch vSichni zicastnéni, hovorime o
reciprocité (vzajemném prinosu), ktera je jednim z péti kli€ovych principl co-
production (spoluutvafeni vyzkumu).

Ktera z nasledujicich moznosti mize podpofit intersekcionalni pfistup k opomijenym

skupinam pfi naboru a udrzeni U¢astniku v klinickych studiich?

A) Pouzivani odborného jazyka v naborovych materialech k zddraznéni védeckého
vyznamu

B) Navazovani spoluprace s komunitami a cilené oslovovani pfizpisobené
jejich potfebam

C) Omezeni lokalit realizace studii pouze na velka mésta z logistickych divod

D) Vylouceni osob ve slozitéjSi zdravotni nebo socialni situaci

Odpovéd: B; WISDOM je projekt, ktery zddrazriuje vyznam partnerstvi v komunité a
kulturné prizptisobeného oslovovani pfi navazovani spoluprace s osobami, které se
pravdépodobné méné ucastni  klinickych  studii, vcetné  afroamerickych,
latinskoamerickych, asijskych a domorodych Zen ve Spojenych statech (WISDOM,
2025).

Ktera z nasledujicich moznosti nejlépe popisuje digitalni technologie ve zdravotnictvi?
A) Rozdil mezi témi, ktefi maji pFistup k internetu nebo jinym digitalnim technologiim
a jsou schopni vyuzivat online sluzby, a témi, ktefi k t€émto sluzbam pfistup nemaji
B) Chytra zarizeni a propojené technologické vybaveni, které podporuji zdravi
C) Programy, které poskytuji srozumitelny navod a zapojuji relevantni mistni
organizace nebo peer sité, které mohou pomoci potencialnim ucastnikim studii
D) Pocet pfipadd v uplynulém roce, kdy mél jednotlivec spolehlivy pfistup k internetu

Odpovéd: B; Svétova zdravotnicka organizace definuje digitalni technologie ve
zdravotnictvi jako: ,...chytré zafizeni a propojené technologické vybaveni, které
podporuji zdravi. Patfi mezi né uméla inteligence, digitalni platformy, software,
nositelna zafizeni a nastroje, které napri¢ systémy zachycuji a sdileji data a relevantni
zdravotni informace. Tyto technologie mohou podporovat zdravotnické pracovniky a
zlepSovat diagnostiku, /é¢bu i kvalitu péce” (WHO, 2022).

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Jaky typ problému s dostupnosti zdroju predstavuje nedostateény nebo obtizny nabor
pacient(i?

A) Chybéjici vyzkumné zazemi

B) Etické a regulacni prekazky

C) Provozni prekazky

D) Souvisejici povinnosti

Odpoved: C; Provozni prekazky mohou zahrnovat nepodporujici administrativni
systémy a nedostatek/obtiZzny nabor pacientt (Alemayehu et al., 2018).

Pro¢ je dullezité zvefejriovat vSechna data z klinickych studii, véetné téch, ktera
neprokazuji tu¢innost lécby?

A) Posiluje to placebo efekt v budoucich klinickych studiich

B) Pro identifikaci toho, co nefunguje, u koho a za jakych okolnosti

C) Umozriuje to recenzovanym ¢asopisim splnit publikaéni kvétu

D) Pomaha to vyhnout se pravnim sporim v pfipadé, Ze je intervence neuc¢inna

Odpovéd: B; Ucit se z klinickych studii, které prinaseji neocekavané vysledky, je
zasadni pro identifikaci toho, co nefunguje, u koho a za jakych okolnosti (Axford et al.
2020).
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Otazky s vybérem z vice odpovédi a reseni

Co je to tokenismus?

A) Kdyz je pacient zahrnut ve vyzkumu, ale jeho nazory jsou ignorovany.

B) Kdyz vyzkumnici v protokolu klinické studie uvadéji statistiky o diverzité

C) Zaijisténi spravedlivého pfistupu a prilezitosti ve vyzkumu

D) Kdyz vyzkumnici rozdéli ucastniky do podskupin a analyzuji, jak se vysledky
jednotlivych skupin lisi

Odpovéd: A; Tokenismus znamena, Ze ,pacient je zahrnut ve vyzkumu, ale jeho
nézory jsou ignorovany“(CIHR, 2020).

Pro¢ je sdileni pravomoci klicovym aspektem spoluutvareni (co-production) klinickych

studii?

A) Vsichni zG€astnéni maiji ze spoluprace prospéch

B) Zaijistuje, ze vyzkumny tym zahrnuje vSechny, ktefi mohou pfispét

C) Jsou zahrnuty vSechny relevantni nazory a znalosti

D) Vyzkum je spoleénym dilem, uU€astnici spolupracuji s cilem spoleéného
porozumeéni

Odpovéd: D; Sdileni pravomoci: vyzkum je spolecnym dilem, ucastnici spolupracuji s
cilem spolecného porozuméni (NIHR, 2024).

Jak se nazyva rozdil mezi lidmi, ktefi maji pfistup k internetu nebo jinym digitalnim
technologiim a jsou schopni vyuzivat online sluzby, a lidmi, ktefi tento pfistup nema;ji?
A) Digitélni technologie ve zdravotnictvi

B) Digitalni propast

C) Digitalni stopa

D) Digitalni detox

Odpovéd: B; Digitalni propast neboli rozdil mezi lidmi, ktefi maji pfistup k internetu
nebo jinym digitalnim technologiim a jsou schopni vyuZivat online sluzby, a lidmi, ktefi
tento pfistup nemaji (Eurostat, 2025).

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Pro¢ se v reportech klinickych studii ¢asto vyskytuji neumysiné chyby a

nadhodnocovani vysledk?

A) Vzdélavani v oblasti designu a provadéni klinickych studii neni béznou
soucasti vzdélavani lékaru ani dalSiho zdravotnického personalu

B) Protoze registry klinickych studii automaticky neporovnavaji publikované vysledky
s pfedem registrovanymi vystupy

C) Studie financované primyslem musi povinné vyuzivat externi akademické tymy
pro psani, aby byla prezentace vysledkd neutralni

D) Zadna z vy$e uvedenych moZnosti

Odpovéd: A; Studie zamérfena na integritu vyzkumu ukéazala, Ze neumysiné chyby ani
nadhodnocovani vysledku nejsou ve vyzkumu ni¢im vyjimeénym. Diavodem je, Ze
vzdélavani v oblasti designu a provadéni klinickych studii neni béZnou soucasti
vzdélavani lékaru ani dalSiho zdravotnického personalu (Nufiez-Nuriez et al., 2022).

Ktera z nasledujicich moznosti neni oblast odpovédnosti pfi provadéni klinickych studii
v prostfedi s omezenymi zdroji?

A) Informovany souhlas

B) Standard poskytované péce

C) Vyroba léciv

D) Etické posouzeni vyzkumu

Odpovéd: C; V TEDTalku o etice klinickych studii v prostredi s omezenymi zdroji
kamerunska lékarka a klinicka vyzkumnice Boghuma Kabisen Titanji popsala vyznam
informovaného souhlasu, standardu péce, etického posouzeni vyzkumu a toho, co se
déje po skonéeni vyzkumu.
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https://cihr-irsc.gc.ca/e/51910.html
https://www.learningforinvolvement.org.uk/content/resource/nihr-guidance-on-co-producing-a-research-project/
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https://youtu.be/HOBlWaH-Owo?si=MKJFM3Q3nvNsp5py
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Otazky typu spravné/nespravné a jejich reseni

1. Co-production mize byt realizovana pouze na zacatku klinické studie.

Odpovéd: Nesprdvné; co-production muZe byt realizovana v riznych fazich klinické
studie, vcetné jejiho designu, tvorby protokolu, navrhu intervence, strategii naboru a
udrZeni pacientl, méfeni a hodnoceni vysledk( a jejich §ifeni a implementace do
praxe.

2. Existuje pouze jeden zpusob, jak v klinickém vyzkumu pfistupovat k intersekcionalité.

Odpovéd: Nesprdvné; neexistuje jediny spravny zpidsob, jak k intersekcionalité
pfistupovat. V jednotlivych fazich vyzkumu je proto potfeba vychazet z vice zakladnich
otazek.

3. Internet pouziva vice muzl nez Zen.

Odpovéd: Spravné; podil Zen vyuZivajicich internet je 0 5 % nizsi neZ u muzd (Makri,

2019).

4. Neni problém, kdyz zadavatelé z rozvinutych zemi provadéji studie v prostfedi s
omezenymi zdroji.

Odpovéed: Nespravné; klinické studie jsou jesté komplikovanéjsi ve chvili, kdy
zadavatelé z rozvinutych zemi provédéji studie v prostredi s omezenymi zdroji. Casto
se pfitom zaméruji na konkrétni skupiny obyvatel, které trpi danym onemocnénim,
nebo se s vétsi pravdépodobnosti studie zucastni. Témto skupinam vSak nemaji
v umyslu po skonceni studie poskytovat jakoukoliv dlouhodobou podporu (Alemayehu
etal., 2018; Weigmann, 2015).

5. Termin spin (zavadéjici prezentace) oznacuje situaci, kdy jsou vysledky studie
interpretovany pozitivnéji, nez realné jsou.

Odpovéd: Spravné;, Termin spin (zavadéjici prezentace, nadhodnoceni) oznacuje
situaci, kdy jsou vysledky studie interpretovany pozitivnéji, nez realné jsou (Mahtani

2016).
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Clanky, obrazky, osnovy

9.1: Obrazek 1: Tokenismus ve vyzkumu. Obrazek vytvofeny pomoci ChatGPT a DALL-E 9.1: Ocloo J, Matthews R. From tokenism to empowerment: progressing patient and
[obrazek generovany Al]. public involvement in healthcare improvement. BMJ Qual Saf [online]. 2016; 25(8):626-32.
[cit. 15. zafi 2025]. Dostupné z: https://doi.org/10.1136/bmjgs-2015-004839

TOKENISM IN RESEARCH
EEEEE From tokenism to empowerment:

oreNAccess  progressing patient and public
involvement in healthcare
improvement

Josephine Ocloo,’ Rachel Matthews?

Kli¢ové body pro uditele:
= Zapojovani pacienti a verejnosti do zdravotnictvi je dnes vyrazné politicky

Kli¢ové body pro uditele: podporovano, pokrok je vSak pomaly. Z velké casti pripadl zistava u konzultaci,

= Tfi védci v bilych laboratornich plastich lepi Zluté lepici papirky na tabuli. Nedaleko od namisto skutecné spoluprace. . ) ] .
nich ctvrta osoba bez laboratorniho plasté kleci na podlaze a lepi fialové papirky pod = Soucasné postupy jsou Casto pouze formalni a zahmuji pouze uzkou skupinu
tabuli, oddélené od ostatnich. zastupcu pacientt, pficemz vyluCuji rdzné perspektivy, zejména opomijenych nebo

= Scéna ukazuje, Ze tato osoba je technicky soucasti aktivity, ale jeji prispévek neni mensinovych skupin. - o ] o ] o
oceriovan ani zadlenén do hlavni prace. Jedné se o vizualni metaforu symbolického * Clanek upozorfiuje, Ze sdileni pravomoci, posileni postaveni pacientd, zvyseni
zastoupeni, kdy jsou lidé ze znevyhodnénych skupin zahrnuti spi§e symbolicky, neZ aby diverzity hodnoceni pfinosu zapojeni pacientt jsou Casto pfehlizeny. Vétsi diraz na
méli skutecnou tcéast a vliv. tyto prvky by mohl podle autort vést ke zlepSeni.

= Tabulka 1 shrnuje pfekazky a faktory podporujici zapojeni verejnosti a pacientu.

= Ramce jako standardy 4Pi (Principles, Purpose, Presence, Process, Impact) mohou
byt voditkem pro lep$i praxi.

= K prekonani tokenismu je tfeba vzdélavat zaméstnance a udélat z partnerstvi s
pacienty béZny standard.
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Clanky, obrazky, osnovy

9.1: Obrazek 2: Co je to co-production? Pfevzato z NIHR INVOLVE [Zdroj: UCL Partners
Health Innovation, 2019]

What is Co-Production?

NIHR ronnt

Kli¢ové body pro ucitele:

= Obrazek nese nazev ,Co je to co-production (spoluutvareni)?” a vysvétluje zakladni
principy spoluutvareni pomoci metafory skladacky.

=  Kazdy dil, ktery drzi rizné osoby (vcetné osoby na invalidnim voziku), predstavuje
klicovy prvek: budovani vztahd, reciprocita, sdileni pravomoci, zahrnuti vsech perspektiv
a dovednosti a respektovani a oceriovani znalosti kazdého jednotlivce.

= Spole¢né symbolizuji inkluzivitu, tymovou praci a spravedlivou ucéast.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

9.2: Obrazek 1: Dimenze intersekcionality. Obrazek vytvofeny pomoci ChatGPT a DALL-E
[obrazek generovany Al].

SEXUAL
ORIENTATION

ABLE/

DISABLED

SOCIOECONOMI
STATUS

Kli¢ové body pro ucitele:

= Obrazek s nazvem ,Dimenze intersekcionality” zobrazuje siluetu osoby obklopenou
riznymi faktory tvofici identitu: sexudini orientace, vék, schopnosti/postiZzeni, vzdélani,
etnické prislusnost, socioekonomické postaveni, gender a jazyk.

= llustruje, jak se tyto dimenze prolinaji a utvafeji individualni zkuSenosti a Zivotni
pfileZitosti.
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Clanky, obrazky, osnovy

9.2: Hankivsky O, Doyal L, Einstein G, Kelly U, Shim J, Weber L, Repta, R. The odd 9.2: Esserman LJ. The WISDOM Study: breaking the deadlock in the breast cancer
couple: using biomedical and intersectional approaches to address health inequities. Glob screening debate. NPJ breast cancer [online]. 2017; 3:34. [cit. 15. zafi 2025]. Dostupné z:
Health Action [online] 2017; 10 (sup2). [cit. 15. =zafi 2025]. Dostupné z: https://doi.org/10.1038/s41523-017-0035-5.

https://doi.org/10.1080/16549716.2017.1326686.

GLOBAL HEALTH ACTION, 2017 _ npj |Breast Cancer nerirseaBcnces
“ VOL. 10, 1326686 e Taylor & Francis

https://doi.org/10.1080/16549716.2017.1326686 Taylor &Francis Group

(M) Check for updates
ORIGINAL ARTICLE @ OPEN ACCESS | ™) Cheok forupdates REVIEW ARTICLE -

The odd couple: using biomedical and intersectional approaches to address The WISDOM Study: breaking the deadlock in the breast

health inequities .
_ o , cancer screening debate
Olena Hankivsky ©°, Lesley Doyal 2°, Gillian Einstein ©°, Ursula Kelly ¢, Janet Shim ©°, Lynn Weber &f

and Robin Repta 29 Laura J. Esserman’ and the WISDOM Study and Athena Investigators®'
Klicové body pro ucitele: Kli¢ové body pro ucitele:
= Clanek tvrdi, Ze pro pochopeni a snizeni nerovnosti v oblasti zdravi by vyzkumnici méli = Studie WISDOM se zabyvé dlouhotrvajici debatou o screeningu rakoviny prsu: kdy
kombinovat biomedicinské a intersekcionalni perspektivy, misto toho, aby je oddélovali. zacit, jak ¢asto a pro koho je skuteéné pfinosny. Soucasné screeningové metody
= Biomedicina se zaméruje na to, jak nemoci ovlivriuji télo. Intersekcionalita naopak vedou k nadmérné diagnostice, faleSné pozitivnim vysledkim a znacné Uzkosti,
zkouma, jak zdravi lidi ovliviiuji socialni faktory, jako je gender, rasa, spole¢enska trida pficemz zenam s nizkym rizikem pfinaseji jen omezeny prospéch.
nebo mocenské vztahy. Autofi zdlraziiuji, Ze oba pfistupy jsou potreba, protoze = Studie WISDOM porovnava personalizovany pfistup ke screeningu zaloZeny na
biologické a socialni vlivy se vzajemné ovliviiuji. Tento argument ukazuji na Ctyfech individuélnim riziku ve srovnani se standardnim modelem kazZdoro¢ni mamografie. Do
pfipadovych studiich, které se tykaji HIV, posttraumatické stresové poruchy, Zenské studie je zafazeno 100 000 Zen ve véku 40-74 let a k uréeni harmonogramu
obrizky a kardiovaskularnich onemocnéni. screeningu kaZdé Zeny se pouZivaji genetické, klinické udaje a tdaje o Zivotnim stylu.
= Autofi dochézeji k zavéru, Ze propojeni biologickych a socialnich pfistupt vede k Cilem je prokazat, Ze screening zaloZeny na riziku neni hor$i v zachyceni pokrocilych
realistictéj§im a spravedlivéjsim poznatkum, které mohou lépe podpofit zménu a tvorbu nadort, a zaroveri snizuje pocet zbyte¢nych vySetrenii psychickou zatéz.
zdravotnich politik a snizovani nerovnosti. = Na rozdil od tradi¢nich studii je studie WISDOM pragmaticka a adaptivni, coz

umoZruje flexibilitu a prabézné uceni na zakladé ziskanych dat. Zapojuje faké
pacienty, klinické lékare a tvurce politik, aby posilila divéru a zavedeni vysledkt do
praxe. Studie odrazi posun od univerzalniho pristupu k cilené prevenci.

= Tabulka 1 shrnuje hlavni charakteristiky studie WISDOM.
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Clanky, obrazky, osnovy

9.3: Obrazek 1: Procento lidi s pfistupem k internetu ve vztahu k ekonomické
zranitelnosti. [zdroj: https://www.weforum.org/stories/2023/03/digital-divide-sdgs-

progress/]

9.3: Makri A. Bridging the digital divide in health care. Lancet Digit Health [online]. 2019;
1(5):e204-5. [cit. 15. zafi 2025]. Dostupné z: doi.org/10.1016/S2589-7500(19)30111-6

 Internet Access Low Among
Economic Vulnerable

Percentage of people with access to the internet
! based on economic vulnerability

Bridging the digital divide in health care

Kli¢ové body pro ucitele:

= Clanek poukazuje na pokrok i pretrvavajici nerovnosti v oblasti dostupnosti digitalnich M Ieh W Modcrate S ow ﬂ
technologii a jejich dopad na zdravi. PrestoZe se pouZivani mobilnich telefont rychle I 24 6\
rozsifilo, téméf polovina svétové populace stale nema pfistup k internetu: World _,‘}6

o V rozvojovych zemich je pfipojeno pouze 45 % lidi a v nejméné rozvinutych : 74
zemich jen 20 %.
o Podil uzivatelt internetu je na venkové trikrat nizsi neZz ve méstech a u Zen je ‘ggzgg’r%iigé __21 42
05 % niZ§i neZ u muzu. f 68
= Digitalni nastroje jako eHealth a mHealth maji velky potencial zlep$it pééi a podporovat -
e |

globalni zdravotni cile, jejich pfinosy vSak nejsou rozdélené rovnomérné.
Clanek varuje, Ze s rostouci digitalizaci zdravotni péde hrozi, Ze lidé bez pfistupu k
technologiim budou jesté vice znevyhodnéni.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

9N

Developed
economies T, 5+

Economic vulnerability refers to times in the past year when people could/could
not afford food and shelter and did/did not have friends or family to help

Source: Gallup

@®G statista %

Kli¢ové body pro ucitele:

Obrazek ukazuje, jak se po celém svéteé liSi pristup k internetu podle miry ekonomické
zranitelnosti obyvatel (zdroj: Gallup).

Svét. 24 % vysoce zranitelnych osob ma pfistup k internetu, 46 % osob se stfedni
mirou zranitelnosti a 74 % 0sob s nizkou mirou zranitelnosti.

Ekonomicky méné rozvinuté zemé: 21 % (vysoka mira zranitelnosti), 42 % (stfedni
mira zranitelnosti) a 68 % (nizk& mira zranitelnosti).

Ekonomicky rozvinuté zemé: pfistup k internetu je mnohem vySSi ve vsech
skupinéach, a to 77 % (vysoka mira zranitelnosti), 84 % (stfedni mira zranitelnosti) a 91
% (nizk& mira zranitelnosti).

Graf ukazuje, Ze lidé, ktefi jsou ekonomicky nejvice ohroZeni (tedy ti, ktefi maji
nedostatek financi k zajisténi obzZivy nebo bydleni a zaroveri nemaji dostate¢nou
podporu), maji k internetu mnohem horsi pfistup, a to zejména v ekonomicky méné

rozvinutych zemich.

Co-funded by the

Erasmus+ Programme
of the European Union
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Clanky, obrazky, osnovy

9.4: Van Zyl C, Badenhorst M, Hanekom S, Heine M. Unravelling ‘low-resource settings’:
a systematic scoping review with qualitative content analysis. BMJ Glob Health [online].
2021; 6:e005190. [cit. 15. zafi 2025]. Dostupné z: https://doi.org/10.1136/bmjgh-2021-
005190

Unravelling ‘low-resource settings’: a
systematic scoping review with
qualitative content analysis

Chanel van Zyl © " Marelise Badenhorst © 2 Susan Hanekom @'
Martin Heine © 2

Kli¢ové body pro ucitele:

= Clanek vysvétluje, co v kontextu zdravotnického vyzkumu znamené pojem prostiedi s
omezenymi zdroji (low-resource setting, LRS), a ilustruje ho na pfikladu rehabilitacni
mediciny.

= Autori identifikovali devét vzajemné propojenych témat, ktera spolecné definuji LRS:
financni tlak, nedostate¢na zdravotni péée, nerozvinuta infrastruktura, nedostatek
znalosti a vzdélavani, prekazky ve vyzkumu, omezené socialni zdroje, geografické a
environmentalni bariéry, nedostatek zdravotnického personalu a vliv pfesvédéeni a
kulturnich zvyklosti.

= Tyto faktory se vzajemné prolinaji na urovni jednotlivce, komunity, organizaci i statu, coz
¢ini LRS komplexnim problémem, ktery se netyka pouze chudych nebo rozvojovych
zemi. Prostredi s omezenymi zdroji se mohou vyskytovat i v ekonomicky vyspélych
zemich.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

9.4: Obrazek 1: Provazana témata, kterd& mohou popsat prostiedi s omezenymi zdroji
[zdroj: van Zyl et al., 2021]
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Kli¢ové body pro ucitele:

= Obrazek nese nazev ,Provazana témata, ktera mohou popsat prostfedi s omezenymi
zdroji*. Vysvétluje hlavni faktory, které omezuji zdravotni péci a vyzkumné kapacity v
prostfedi s omezenymi zdroji.

= Témito faktory jsou: nedostatek financi, omezené znalosti a vzdélavani, nedostatecné
rozvinuta infrastruktura, slabé socialni zazemi, vliv kulturnich presvédéeni a zvykd,
nedostatek personalu, neoptimalni poskytovani zdravotnickych sluzeb, prekazky ve
vyzkumu a s nimi souvisejici otazky, geografické a environmentalni faktory.
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KAPITOLA 9: BUDOVANI VAZEB S OPOMIJENYMI SKUPINAMI

Clanky, obrazky, osnovy

9.5: Heneghan C, Goldacre B, Mahtani KR. Why clinical trial outcomes fail to translate into 9.5: Obrazek 1: Pro¢ vysledky klinickych studii pacientim nepfinaseji skute¢né benefity,
benefits for patients. Trials [online]. 2017; 18:122. [cit. 15. zafi 2025]. Dostupné z: Heneghan et al. [Zdroj: Heneghan et al., 2017].
https://doi.org/10.1186/s13063-017-1870-2
Surrogate
Composite
Design Badly Chosen Subjective
L. X . @Cmm Lack of relevance 10 patients and decision makers
Why clinical trial outcomes fail to translate | ' Aoskg date
into benefits for patients . ;
Carl Heneghan ®, Ben Goldacre and Kamal R. Mahtani Selectvely Reporting Bias
Publiostion reportod Underreporting of Adverse ovents
Kli¢ové body pro ucitele: & | | Swiched Outcomes
= Kilinické studie maji slouzit jako zaklad péce o pacienty, ale mnoho z nich selhava | Relative measures
kviili problémum se zvefejiiovanim vysledk. Interpretation ml :> ”" A folc
= Misto ukazatell podstatnych pro pacienty ¢asto pouZivaji zastupné, sloZzené, nebo : | Cor culcome ssls

subjektivni vysledky a slozité hodnotici skaly. Vysledky, jako kvalita Zivota nebo
mira sobéstacnosti, jsou ¢asto opomijeny.

= Spolehlivost vysledku navic snizuji chybéjici data a nejasné definované ukazatele.
Ddkazy pak déle zkresluje publikaéni bias a selektivni reportovani.

» NeZadouci ucinky ¢asto nejsou hlaSeny, takZe Ié¢ba se mizZe jevit bezpecnéjsi
nebo Gc¢innéjsi, nez ve skuteénostije.

= Aby kiinické studie prfinaSely pacientum skutecné benefity, je tfeba vice vyuZivat
jejich zpétnou vazbu, vysledky reportovat oteviené a pouZivat spolecné dohodnuté
klicové ukazatele (core outcome sets).

Kli¢ové body pro ucitele:
= Obréazek zdarazriuje Ctyfi hlavni oblasti, ve kterych mohou klinické studie selhat:
= Design — Spatné zvoleny
= Pouziti zastupnych nebo sloZzenych ukazatelt
= Subjektivni hodnoceni nebo slozité skaly
= Vysledky nerelevantni pro pacienty
» Metody — $patné shromazdéna data
= Chybéjici data
= Nejasné nebo nedostateéné specifikované vystupy
= Publikace — selektivni reportovani
= Publikacni a reportovaci bias
= Nedostatecné uvadéni nezadoucich ucinkd
» Zména sledovanych vysledkt po dokoncéeni studie
» Interpretace — nevhodna interpretace dat
= Pouziti relativnich namisto absolutnich ukazatelt
=, Spin“ (zavadéjici prezentovani, nadhodnocovani vysledku)
= Multiplicita (mnoho analyz bez korekce)
= Nevyuzivani standardizovanych sad kli¢ovych vystupi (core outcome sets)
» Hlavnim sdélenim obrazku je, Ze i dobfe provedena studie mize byt pro pacienty malo
pfinosna, pokud jsou vysledky S3patné zvolené, nekvalitné sesbirané, selektivné
zverejnéné nebo nevhodné interpretované.
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KAPITOLA 9: BUDOVANI VAZEB S OPOMIJENYMI SKUPINAMI

Clanky, obrazky, osnovy

9.5: Hayes A, Hunter J. Why is publication of negative clinical trial data important? Br J of
Pharmacol [online]. 2012; 167(7):1395-1397. [cit. 15. zafi 2025]. Dostupné z:
https://doi.org/10.1111/j.1476-5381.2012.02215.x

l;] l jJ British Journal of ooew.nn/;uwsm_zon.om:;
) Pharmacology
E D ITO R I A L Correspondence

Ann Hayes, The Ann Hayes
Consultancy Ltd, Buntingford,

Why is publication of e gerermmcn
. = - ° Jackie Hunter, OI Pharma
negative clinical trial D s

jackie@oipharmapartners.com

data important?

Keywords
Clinical trial; negative data
Ann Hayes' and Jackie Hunter?

"The Ann Hayes Consultancy Ltd, Buntingford, UK, and >0l Pharma Partners Ltd, Weston, UK

Klicové body pro ucitele:

= Negativni vysledky klinickych studii ¢asto zistavaji nezverejnéné, jsou publikovany se
zpozdénim nebo jsou obtizné dohledatelné, prestoze jsou zasadni pro ovéreni, zda
dana lécba skutecné funguje. Bez zverejriovani téchto vysledkii mohou firmy zbytecné
investovat ¢as i penize do latek, u kterych uz bylo prokazano, Ze nejsou ucinné.
Nedostupnost téchto dat zaroveri oslabuje spolupraci mezi organizacemi a zpomaluje
pokrok v celém oboru.

= Publikovani negativnich vysledkii pomohlo omezit zbyte¢né opakovani studii, sniZit
naklady, zlepsit design studii a pfedevsim chranit pacienty pfed vystavenim neucinnym
nebo nebezpecnym léébam.

= Na podporu transparentnosti vznikly nové iniciativy a registry (napf. registr WHO nebo
doporuceni MPIP). Z prumyslu vSak zazniva i obava, Ze je obtizné najit Casopisy, které
jsou ochotné negativni vysledky klinickych studii publikovat.

= Z etického hlediska je zpfistupnéni vSech vysledkiu zasadni pro skuteény uZitek

pacientd.
Y- — FEIM Co-funded by the
. . . . . L Erasmus+ Programme
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KAPITOLA 10: JAK SE STAT INKLUZIVNEJSIM VYZKUMNIKEM

Prehled kapitoly pro ucitele

CiLE OBSAH PRUVODCE UCITELE

Cilem této kapitoly je zaméfit se na inkluzivitu z pohledu vyzkumnik(, na jejich postoje, ) ] > . o

chovani, zpusob mysSleni a osobni pfedsudky. Cilem je prozkoumat, jak mohou tyto ﬂ
faktory branit inkluzi na drovni jednotlivce i uvnitf vyzkumnych tymd a mezi kolegy.
Kapitola se bude zabyvat teoretickym pozadim téchto psychologickych aspektu, nastroji
pro identifikaci moznych pfedsudkd, praktickymi strategiemi pro podporu inkluzivnéjsiho
klinického vyzkumu a posileni spoluprace mezi vSemi ¢leny vyzkumnych tym(. Tyto
pfistupy jsou chapany jako vzajemné se doplfiujici. Zavérem se kapitola snazi odpovédét ﬂ Otazky s vybérem z vice odpovédi a jejich feseni

na otazku: Jak se stat inkluzivnéjSim vyzkumnikem?
1 Otazky typu spravné/nespravné a jejich reseni

OBSAH KAPITOLY y. ll Clanky, obrazky, prehledy

ﬂ Plan kombinované 90minutové vyuky pro pIné online prostredi

ﬂ Reflektivni aktivity z LMS upravené pro synchronni pouziti

10.1: Bojujte proti nevédomym predsudkim

10.2: Praktikujte kulturni pokoru

10.3: Budujte vztahy s komunitami

10.4: Podporujte spravedinost, diverzitu a inkluzivitu ve vyzkumnych tymech
10.5: Zajistéte psychologickou bezpecnost

Shrnuti Kapitoly 10

VYUKOVE CILE

Studenti budou schopni:

1. Vysvétlit postupy pro podporu inkluzivity v klinickych studiich.

2. Reflektovat, jak osobni pfedsudky a kulturni perspektivy ovliviuji vztahy a
rozhodovani.

3. Identifikovat strategie pro budovani duvéry a respektujiciho pfistupu k opomijenym
skupinam.

4. Vysvétlit vyznam psychologické bezpeénosti ve vyzkumném prostiedi a popsat
zpUsoby, jak ji podporovat.

SENSITISE — Inclusive Clinical Trials: Training and Education .'5. SeﬂSItlse
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KAPITOLA 10: JAK SE STAT INKLUZIVNEJSIM VYZKUMNIKEM

Plan kombinované 90minutové vyuky

5x2 hodiny

a pre-class reading
90 minut

prezenéni vyuka

ROZDELENi POVINNYCH UKOLU PRED HODINOU

Po Pred vyukou dokoncete Lekci 10.1; prectéte si ¢lanek Dr. FitzGerald et al.,
zejména uvod a ¢asti ,Existence of implicit biases/stereotypes in healthcare
professionals and influence on quality of care®; podivejte se na video, dokoncete
reflektivni aktivitu; otestujte své znalosti.

Ut Pfed vyukou dokoncete Lekci 10.2; prectéte si ¢lanek Dr. Zhu et al.; podivejte se
na video o kulturni kompetenci a kulturni pokore; dokonéete reflektivni aktivitu.
St Pfred vyukou dokoncete Lekci 10.3; prectéte si ¢lanek Dr. Kerasidou et al.;

dokoncete reflektivni aktivitu tykajici se ,Community Engagement Studios®,
podivejte se na video; otestujte své znalosti.

Ct Pfed vyukou dokoncete Lekci 10.4; prectéte si ¢lanek od autora Getz et al;
podivejte se na video, dokoncete reflektivni aktivitu; otestujte své znalosti.
Pa Pfed vyukou dokoncete Lekci 10.5; prectéte si ¢lanek Dr. Fukamiho et al.;

podivejte se na video; dokoncete reflektivni aktivitu a test; prectéte si shrnuti
Kapitoly 10; otestujte své znalosti.

15 =

Stanoveni pravidel ve tfidé — poZzadejte studenty, aby se zamysleli (individualné, v
tichosti), nad situaci, kdy se ve skupiné citili bezpeéné — jaké chovani nebo postoje
ostatnich v nich tento pocit vyvolaly?

ZAHAJENI LEKCE

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Psychologicka bezpecnost byla soucasti Lekce 10.5 — zasady: moZnost oteviené
vyjadfovat své mySlenky, klast otazky, délat chyby, konstruktivné kritizovat ostatni;
muzete doplnit nasledujici: aktivné naslouchat, pfedpokladat dobrou vdli druhych,
zachovavat divérnost, neskakat do feci, upfednostriovat zvédavost pfed hodnocenim.

= Napiste zasady na tabuli a ponechte je viditeIné po celou dobu vyuky. Zeptejte se
studentt: ,Souhlasite s tim, Ze se dnes budeme Fidit témito pravidly ?*

-\l\- Rychly pohled na inkluzi — nejprve pozadejte studenty, aby se zamysleli nad
situaci, kdy se citili v profesnim prostfedi za¢lenéni nebo naopak vylouéeni.

Poté se zeptejte, co zpUsobilo, Ze se v dané situaci citili zaclenéni/vylouceni.

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Zddraznéte, Ze stejna dynamika se vyskytuje i ve vyzkumném prostredi.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

PRACE V TYMU 50 -:-z-} 5-8 studentdi v tymu

Scénare ,,Pochopte koncept, rozpoznejte myslenku“ — pozadejte studenty, aby
na zakladé vyzkumu sepsali pét kratkych pfibéhd (kazdy o 2-3 vétach), které
ilustruji, jak mohou osobni pfedsudky nebo kulturni perspektivy zkouSejiciho nebo
¢lent tymu ovlivnit inkluzivitu, komunikaci nebo rozhodovani. Pokud budou
studenti hotovi dfive, pozadejte je, aby se zamysleli nad tim, jak osobni pfedsudky
a kulturni perspektivy ovliviiuji vztahy a rozhodovani ve vyzkumu. (20 minut)

Tipy a rfeSeni pro ucitele:
= Priklady pfibéhd:
= Hlavni zkouS$ejici (Pl) predpoklada, Ze Gcastnici z urcité etnické skupiny budou
méné dochazet na kontroly, a proto je k ucasti ve studii oslovuje méné casto.
(implicitni bias)
= Studijni sestra je pfekvapena, Ze ucastnici radéji diskutuji o vedlejsich uéincich
se ¢leny rodiny, nez aby poskytli zpétnou vazbu. (kulturni perspektiva/pokora)
= CRA muZského pohlavi sméruje technické dotazy na jiné vyzkumniky muzského
pohlavi, i kdyZ projekt vedou Zeny. (gender bias)

Zhodnoceni (30 minut)

@ Pozadejte vSechny skupiny, aby na tabuli napsaly jeden scénar. Jakmile jej napisi,
pozadejte studenty, aby se v tichosti zamysleli nad tim, co by v kazdém mohlo byt
ilustrovano. Na pfemysleni ponechte 3-5 minut. Poté pokracujte druhym/tietim
kolem. V idealnim pfipadé ziskate 10 scénaru.

Diskuze:

= Jaké typy predsudkl se objevovaly nejCastéji? Jaké jemné naznaky (tén,
predpoklady, rozhodovaci vzorce) odhaluji pfedsudky v téchto scénafich?

= Jak by tyto pfedsudky mohly ovlivnit zapojeni ucastnikd, soudrznost tymu a
psychologickou bezpecnost? Jaky dopad by mohly mit na kvalitu dat a
davéryhodnost studie?

= Jaka reflektivni nebo strukturalni opatfeni by jim mohla zabranit?

Tipy a fedeni pro ucitele:

= Napfr. implicitni bias vede k selektivnimu naboru nebo komunikaci (nékteré skupiny
mohou byt neumysiné vylouceny), néktefi ¢lenové tymu z urcitych prostfedi se mohou
citit méné vyslySeni nebo oceriovéni. To vede ke sniZeni reprezentativnosti dat a
vysledky studie nasledné nemusi byt zobecnitelné.

= Reflektivni postupy pro implicitni bias — podpora sebereflexe implicitnich bias, zpétna
vazba od kolegli ke komunikaci/rozhodovani; zallenéni tématu predsudki do
vzdélavani GCP a zapojeni riznych hodnoticich komisi pfi vybéru zaméstnanct i pfi
nastavovani strategii naboru Gc¢astnika studie.

%0 Sensitise
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KAPITOLA 10: JAK SE STAT INKLUZIVNEJSIM VYZKUMNIKEM

Plan kombinované 90minutové vyuky

A PRA . O

SAMOSTATNA PRACE 15 =

Mezi bézné vyuzivané postupy pro prevenci negativnich dusledk( osobnich pfedsudki a
kulturnich perspektiv ve vyzkumnych tymech patfi zapojeni komunitnich skupin, vytvareni
rozmanitych hodnoticich komisi a uplatfiovani participativnich a koprodukénich pfistup(.
Spoluutvareni (co-production) klinickych studii bylo zminéno v Kapitole 9 — zeptejte se
studentl, zda si tento princip pamatuji.

@ Ukol — Daivéra v praxi — uplatiiovani inkluzivnich strategii (10 minut)

" Pozadejte studenty, aby se vZili do role ¢lena vyzkumného tymu (hlavni zkousejici,
PI; klinicky vyzkumny pracovnik, CRA; koordinator klinickych studii, CRC; asistent
klinickych studii, CTA; studijni sestra, CRN; datovy manaZer, specialista na
farmakovigilanci) a zamysleli se nad tim, jak by mohli spolupracovat s U¢astniky,
pacienty a leny komunity z opomijenych skupin.

PoZadejte studenty, aby si pfipomnéli strategie probrané v pre-class readingu

(Lekce 10.3, 10.5). U vybranych strategii je vyzvéte, aby stru¢né rozvedli

nésledujici praktické aspekty:

= Jak byste danou strategii pouzili? Budte konkrétni. Jaké vysledky byste
ocekavali?

= Ktera z téchto strategii nejvice narusuje vase bézné postupy nebo vés vyvadi z
vasi komfortni zony?

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Napfr. jako CRC byt transparentni pri inkluzi
= Dbam na to, aby ucastnici piné porozuméli tomu, co mohou od dcasti ve studii
ocekavat. Pouzivam srozumitelny jazyk.
= Namisto zjednoduSovani nebo zamléovani nepfijemnych informaci s cilem zvysSit
ochotu ke vstupu do studie je vysvétluji oteviené a davam prostor pro otazky.
Uéastniky vyzyvam, aby byli upfimni ohledné svych nejistot. Sleduji také jejich
neverbalni projevy, abych ovéfil/a, zda je sdéleni skutecné pochopeno.
= Vyhybam se nerealistickym slibGam (napf. osobni prospéch z tcasti ve studii).
= Transparentni pristup muZe byt nékdy nepohodiny, protoZe miZe proces
zpomalit nebo ofevfit neprijemné otazky. Z dlouhodobého hlediska vSak posiluje
duvéru, podporuje setrvani ucastnikt ve studii a zachovava etickou integritu
vyzkumu.

@ Zhodnoceni (5 minut)
Pozadeijte tfi studenty, aby béhem 2—-3 minut predstavili svoji strategii.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

REFLEXE, ZAVER 10° =a)
S200
' 1. Jak by mohla vypadat inkluze na individualni drovni v kazdodennim chovani?
: 2. Kdyz se zamyslime nad pravidly, na kterych jsme se na za¢atku shodli, mohou
tyto principy posilit komunikaci v ramci vyzkumného tymu i komunikaci s
ucastniky studie nebo komunitami? Pokud ano, jak? Pokud ne, pro¢?
3. Jaké kroky pfispivaji k budovani duvéry mezi vyzkumniky a ucastniky z
opomijenych skupin nebo komunitnimi partnery?
4. Kdyz se podivame na vSe, o ¢em jsme diskutovali — inkluzivita, pfedsudky,
davéra, pokora, bezpe¢nost — co budete jako vyzkumnik nebo ¢len tymu po
dnesni lekci délat jinak?

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Ofézka 1: Inkluze neni jen otdzkou politiky; projevuje se v kazdodennich &innostech,
mysleni a komunikaci — aktivnim naslouchanim, uvédomovanim si predsudku,
pouZivanim respektujiciho jazyka, reflexi predsudki pfed rozhodnutim nebo
poskytnutim zpétné vazby atd.

%0 Sensitise

Inclusive Clinicial Trials: Training and Education

s Co-funded by the
M Erasmus+ Programme
kel of the European Union 182
2023-1-1E02-KA220-HED-000159532




KAPITOLA 10: JAK SE STAT INKLUZIVNEJSIM VYZKUMNIKEM?

Plan kombinované 90minutové vyuky pro pIné online prostredi

ZAHAJENI LEKCE

PRACE V TYMU

CHy
Stanoveni pravidel ve tfidé — neni tfeba je upravovat pro online prostredi.
Sumarizujte principy na tabuli a nechte je viditelné po celou dobu vyuky — Ize je
vytvofit pomoci anket v Mentimeter (Word Cloud) nebo Slido (Word Cloud), Miro
(Sablony pro brainstorming, lepici poznamky) nebo podobnych aplikacich. Mize byt
vhodné anketu pfipravit pfedem — zkontrolujte pfed za¢atkem hodiny. Pofidte snimek
obrazovky s principy nebo je zkopirujte do samostatného souboru, aby byly viditelné
po celou dobu vyuky.

Rychly pohled na inkluzi — neni tfeba je upravovat pro online prostredi.

50°

Rozdélte studenty do breakout rooms (mozné v Zoom, MS Teams).

Kazdé skupiné pfifadte jednoho facilitatora/proSkoleného studenta, ktery studentim
pomuze s technickymi problémy, podpofi spolupraci a diskuzi; ve vétSich skupinach
zajistéte technickou podporu (pomaha pfifazovat studenty do skupin, fesit individualni
technické problémy). Poskytnéte facilitatorm scénare, které mohou studentiim ukazat
jako pfiklad.

Pozadejte studenty, aby scénare psali elektronicky, aby je bylo mozné pozdéji sdilet
na obrazovce. Informujte je, Ze na konci Ukolu ndhodné vyberete tymy, které svoji
praci pfedstavi (to podpofi soustfedéni a zodpovédnost).

Cas na spinéni Ukolu je mozné dle potfeby upravit. Prezentace tymové prace muze
vyzadovat vice Casu.

Oznamte ¢asovy harmonogram (napf. funkce vysilani v Zoomu) a sdilejte ¢asomiru v
hlavni mistnosti.

Obchazejte jednotlivé mistnosti jako v prezenéni vyuce.

Budte k dispozici pro podporu, napf. v chatu.

Pozadejte studenty, aby zaznamenali sv(lj pokrok posunutim své ikony (napf. ve
sdileném dokumentu ¢&isly oznacujicimi pocet pfipravenych scénart (1-5)). Je nutné
takovy dokument pfipravit pfedem; studenti si mohou vytvofit vlastni ikonu.

-0
‘{‘s'}‘ 5-8 studentii v tymu

@ Zhodnoceni (30 minut)
VSechny skupiny pfedstavi alespori jeden scénaf s naslednou diskuzi.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education
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REFLEXE, ZAVER

15 0

Pozadejte studenty, aby si psali poznamky elektronicky, aby je pozdéji mohli sdilet na
obrazovce. Informujte je, Ze na konci Ukolu nahodné vyberete studenty, ktefi svoji
préaci pfedstavi (to podpofi soustfedéni a zodpovédnost).

K udrZeni pozornosti pouZijte Casoval s odpocitavanim viditelny na obrazovce. Jasné
sdélte, jak dlouho by mél ukol trvat.

Budte k dispozici pro podporu, napf. v chatu.

Pozadejte studenty, aby zaznamenali sv(j pokrok posunutim své ikony (napf. ve
sdileném dokumentu). Je nutné takovy dokument pfipravit pfedem; studenti si mohou
vytvofit vlastni ikonu.

Zhodnoceni (5 minut)
Pozadeijte tfi studenty, aby béhem 2—3 minut predstavili svoji strategii.

Pouze diskuze, neni tfeba zaznamenavat/psat poznamky.
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KAPITOLA 10: JAK SE STAT INKLUZIVNEJSIM VYZKUMNIKEM

Reflektivni aktivita 10.1: ,,Aktivita pro uvédomeéni si implicitnich predsudk(* upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Implicit Association Test or “Rekni mi néco, co nevim”

Moznost 1: Vyberte si a vyplrite Implicit Association Test (IAT) ze seznamu moznych témat.

Moznost 2: Aktivita ,Rekni mi néco, co nevim“ vyuziva upravenou verzi seznamovaci hry k
predstaveni strategie zaméfené na uvédomovani si implicitnich pfedsudku. Je lepsi, pokud
tuto aktivitu vede vyuc€ujici, nebo probiha ve skupiné v ramci vzajemného uceni.

Po dokonéeni aktivity se zamyslete nad tim, co vam pfinesla.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI =
Vyberte si a vyplite implicitni asociacni test (IAT) ze seznamu moznych témat, abyste si
uvédomili své vlastni nevédomé predsudky. Po jeho vyplnéni napiste kratkou reflexi (100—
150 slov) k nasledujicim otazkam a odeslete ji do cloudu/diskuzniho fora:

1. Jaky IAT jste si vybrali a pro¢?

2. Jaky byl vysledek testu?

3. Uvédomuijete si stereotypy, které ovliviuji vaSe odpovédi?

4. Co muzete udélat, abyste se vyhnuli pfizptsobovani se zaujatym stereotypdm?

Tipy a feSeni pro ucitele: Zvazte anonymizaci odpovédi. Shrrite klicova témata z odpovédi
studentt, abyste mohli vést Sirsi skupinovou diskuzi ve tfidé.

UPRAVA PRO PRACI V TYMU -\‘.7 6-8 studentii v tymu

[ —
Na zakladé: Martineau Jackson KY. Tell me something | don't know: an activity for implicit
bias awareness, Teach Learn Nurs [online] 2025; 20:e517. [cit 25. zafi 2025]. Dostupné z:

https://doi.org/10.1016/j.teln.2024.12.019

Rozdélte studenty do tym.

Cast 1: Dejte kazdému studentovi listek papiru. PoZadejte studenty, aby anonymné napsali
1-2 fakta o sobé, ktera jejich spoluzaci pravdépodobné neznaiji.

Cast 2: V kazdém tymu pozadeijte jednoho studenta, aby v8echny listky sesbiral. Informace
se nasledné nahlas prec¢tou a studenti se pokusi uhodnout, ke komu ktera informace patfi.
Nasledné se sdéli, kdo je autorem daného tvrzeni.

Pozadejte studenty, aby v tymech diskutovali: Co je prekvapilo? Které odhady byly zalozeny
na domnénkach? VSimli si, Ze jejich odhady ovliviiovaly stereotypy?

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Spustte €asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Poté
vyberte nékolik tym0, které sdileji hlavni body svych diskuzi.

Pokracujte diskuzi s celou tfidou:
1. Jak se vyhnout podlehnuti pfedsudkiim?
2. Jak mohou implicitni pfedsudky ovlivnit klinické studie? Uvedte konkrétni pfiklady.

, , &
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY Jotreye)

Na zakladé: Martineau Jackson KY. Tell me something | don't know: an activity for implicit
bias awareness, Teach Learn Nurs [online] 2025; 20:e517. [cit 25. zafi 2025]. Dostupné z:
https://doi.org/10.1016/j.teln.2024.12.019

Cast 1: Dejte kazdému studentovi listek papiru. PoZadejte studenty, aby anonymné napsali
1-2 fakta o sobé, ktera jejich spoluzaci pravdépodobné neznaji.

Cast 2: Sesbirejte véechny listky. Preététe informaci nahlas a studenti se pokusi uhodnout,
ke komu ktera informace patfi. Nasledné se sdéli, kdo je autorem daného tvrzeni.

Pozadejte studenty, aby spole¢né diskutovali: Co je pfekvapilo? Které odhady byly zalozeny
na domnénkach? V&imli si, Ze jejich odhady ovliviiovaly stereotypy?

Pokracujte diskuzi na téma:
1. Jak se vyhnout podlehnuti pfedsudkiim?
2. Jak mohou implicitni pfedsudky ovlivnit klinické studie? Uvedte konkrétni pfiklady.

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

= Vysvétlete studentim, Ze ucast je dobrovolna. Studenti by méli psat pouze to, co jsou
ochotni sdilet. Studenti, ktefi se nechtéji ticastnit ¢asti 1, se mohou zucastnit pouze ¢asti
2.

= Implicitni pfedsudky — predsudky nebo stereotypy, které ovlivriuji nase vnimani, jednani
a rozhodovani, aniz bychom si to uvédomovali.

= Otazka 1: Mize byt uZiteéné poloZit si tyto otazky: Co si myslim? Pro¢ si to myslim?
Ovlivriuje mé soucasné rozhodovani néjaka minula zkuSenost? Je nyni tato zkuSenost
skutecné relevantni, nebo vychazi spise z osobni preference ¢&i predsudku?

= Zd(raznéte, Ze tato aktivita nazorné ukazuje, jak snadno se v bézZnych socidlnich
interakcich vytvareji nevédomé predsudky, a pro¢ je nezbytné, aby vyzkumné tymy s
témito pfedsudky védomé pracovaly a zohledriovaly je pfi svych rozhodovanich.
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https://implicit.harvard.edu/implicit/takeatestv2.html
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S155730872400283X
https://implicit.harvard.edu/implicit/takeatestv2.html
https://doi.org/10.1016/j.teln.2024.12.019
https://doi.org/10.1016/j.teln.2024.12.019

KAPITOLA 10: JAK SE STAT INKLUZIVNEJSIM VYZKUMNIKEM

Reflektivni aktivita 10.2: ,,Kulturni pokora — otazky k sebereflexi“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Mabadiliko CIC, 2021

Vyberte jednu z nasledujicich otazek pro sebereflexi na téma kulturni pokory (Mabadiliko
CIC, 2021):

1. ,Kdyz se setkdm s kulturnimi rozdily nebo neznamymi zvyklostmi, jak €asto reaguiji
spiSe zvédavosti nez odsuzovanim? Jaké prekazky mi brani pfistupovat k témto
situacim s pokorou?

2. Jakym zpusobem mohu zaméfovat znalosti o rdznych kulturach za skute€nou kulturni
pokoru a jak se mohu posunout k celozivotni sebereflexi?

3. Jakym zplsobem institucionalni postupy a pravidla podporuji pfedstavu, Ze kulturni
kompetence je néco, ¢eho Ize ,dosahnout, namisto dovednosti, kterou je tfeba
Lheustale rozvijet*?

Mgéjte na paméti, Zze kulturni pokora je celozivotni proces u€eni a zahrnuje neustalou
sebereflexi. Dllezitou souc¢asti je i ochota si pfiznat, Ze nékterym vécem zatim nerozumite.

-

Vyberte si jednu z vySe uvedenych otazek a napiste kratkou reflexi (5—-8 vét). Odeslete ji do
cloudu/diskuzniho féra.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI

Poté si preCtéte 3 dalSi reflexe a zapiSte si alespori jeden postreh, ktery jste ziskali ze
zamysleni ostatnich studentd. Odeslete své poznamky do cloudu/diskuzniho féra.

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
Zvazte anonymizaci odpovédi. Cilem je motivovat studenty, aby védomé vyhledavali
odlisné pohledy a pracovali s nimi

. . , -0
UPRAVA PRO PRACI V TYMU ‘{‘.‘}‘ 3—-4 studenti v tymu

[
Rozdélte studenty do tym( a kazdému tymu pfifadte jednu z otazek. Nejprve si kazdy
student individualné napiSe kratkou poznamku. Poté studenti sdili své avahy v tymu a

pfipravi si kratkou tfiminutovou prezentaci.

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na konci
pozadejte kazdy tym, aby prezentoval svoji odpovéd k vybrané otazce. Po kazdé prezentaci
dejte prostor dotazim nebo komentafim od ostatnich tymu.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

, : =)
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY farateyel

Studentl se zeptejte: Co pro vas znamena kulturni kompetence a kulturni pokora? Jaka
slova nebo my$lenky vas napadaji? Napiste odpovédi (kli¢ova slova) na tabuli.

Poté projdéte jednotlivé otazky (nebo vyberte nékteré z nich). Vyzvéte dobrovolniky, aby se

podélili o své myslenky. Pozadejte studenty, aby se zamysleli nad osobni zku$enosti:

= Vzpomente si na situaci, kdy jste si o nékom vytvofili domnénku na zakladé jeho
vzhledu, véku, jazyka nebo prostfedi, ze kterého pochazi.

= Jak by mohla kulturni pokora tuto interakci zlepsit?

Nasledné pfesunite diskuzi do kontextu klinickych studii:

= Jak mudze kulturni pokora podpofit inkluzivni vyzkum?

= Jaké strategie mohou pomoci rozvijet kulturni kompetenci a kulturni pokoru v klinickych
studiich?

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

= Povzbudte studenty, aby se podélili o své osobni zkuSenosti nebo diskutovali o
hypotetickych scénafich.

= Zddraznéte, Ze ruzné perspektivy obohacuji diskuzi.

= Kulturni kompetence je schopnost porozumét a respektovat kulturni aspekty
Jjednotlived i skupin a jednat s nimi vhodnym zpisobem. Kulturni pokora dale rozsiruje
kulturni kompetenci zavedenim celoZivotnich, reflektivnich pfistupi k porozuméni
kulturnim rozdilam.

= Strategie pro zvySeni kulturni kompetence a pokory: napf. cilené vzdélavani, diverzita
ve vyzkumnych tymech, zapojeni komunity, pfizpisobena komunikace a odpovidajici
systémové politiky a strategie financovani (viz Obrazek 2 v Lekci 10.2).
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https://mabadiliko.org/cultural-humility-a-pathway-to-transforming-healthcare-systems/

KAPITOLA 10: JAK SE STAT INKLUZIVNEJSIM VYZKUMNIKEM

Reflektivni aktivita 10.3: ,,Community Engagement Studios* upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Community Engagement Studios

Podivejte se na video z Integrated Translational Health Research Institute of Virginia
(05:54), které popisuje koncept Community Engagement Studios.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI 1
Podivejte se na video Community Engagement Studios. NapiSte kratkou reflexi (100-150
slov), odpovézte na nasledujici otazky a odeslete své odpovédi do cloudu/diskuzniho féra:

1. Jakou roli hraje zapojeni komunity pfi formovani zdravotnického vyzkumu podle
modelu Community Engagement Studios?

2. Jaky €asovy ramec je pro realizaci Community Engagement Studio potfeba?

3. Jaké konkrétni zmény ve vyzkumu vyplynuly ze zpétné vazby G€astniki?

Tipy a rfeSeni pro ucitele: Zvazte anonymizaci odpovédi. Shrrite klicova témata, ktera se v
odpovédich objevuji, a vyuZijte je k vedeni diskuze s celou skupinou.

. . . -@

UPRAVA PRO PRACI V TYMU -\‘.7 3—-4 studenti v tymu
)

Rozdélte studenty do tym( a podivejte se na video Community Engagement Studios.

PozZadejte studenty, aby pfipravili krdtkou prezentaci (3—5 minut), kde odpovi na nasledujici

otazky:

1. Co je to Community Engagement Studio?

2. Proc je tento pfistup dulezity pro utvareni zdravotnického vyzkumu?

3. Jaky ¢asovy ramec je pro realizaci Community Engagement Studio potfeba?

4. Popiste alespori jednu konkrétni zménu, ktera vyplynula ze zpétné vazby ucastnika.

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na konci
pozadejte kazdy tym, aby prezentoval svoji odpovéd k vybrané otazce. Po kazdé prezentaci
dejte prostor dotazim nebo komentafiim od ostatnich tym.

Tipy a feseni pro ucitele: Podporujte studenty, aby upozornili na to, co jim pomohlo /épe
porozumét roli komunity ve vyzkumu.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

, , =)
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY falaterey

Spole¢né se podivejte na video Community Engagement Studios. Poté vedte

strukturovanou diskuzi s nasledujicimi otazkami:

1. Dokazete si predstavit, Ze byste jako budouci nebo soucasny vyzkumnik vyuzivali
Community Engagement Studio? Pro¢ ano, nebo pro¢ ne?

2. Co by mohlo byt na pouzivani tohoto modelu naroéné?

3. Jakou hlavni myslenku si z videa odnasite?

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Otazka 1: Vyzvéte studenty, aby se zamysleli nad svym oborem a o tom, jak bézné
vyzkum probiha a kde by zapojeni komunity davalo smysl. Pfipomerite, Ze zkuSenosti
komunity jsou stejné cenné jako odborné znalosti vyzkumnikd.

= Otazka 2: Vyzvéte studenty, aby pojmenovali praktické, etické, organizaéni nebo ¢asové
prekazky. Oteviené mluvte o moznych vyzvach, napr. hledani vhodnych zastupct
komunity, naro¢nost na zdroje, prace s protichtdnou zpétnou vazbou nebo casova
narocnost.

= Otazka 3. Béhem diskuze zapisujte hlavni body na tabuli a kratce je shrrite (napr.
zapojeni relevantnich aktérd v rané fazi vyzkumu, zvyseni relevance vyzkumu, orientace
na pacienta, budovani divéry, odhaleni prehlizenych témat, vySsi ¢asové a personaini
naroky).

= Propojte diskuzi s Sir§imi principy: PoukaZte na souvislost mezi timto pristupem, kulturni
pokorou, rovnocennymi partnerstvimi a posunem od ,vyzkumu na komunitach” k
Lvyzkumu s komunitami®,

%0 Sensitise
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https://youtu.be/1hqmuntt3Xc
https://youtu.be/1hqmuntt3Xc
https://youtu.be/1hqmuntt3Xc
https://youtu.be/1hqmuntt3Xc

KAPITOLA 10: JAK SE STAT INKLUZIVNEJSIM VYZKUMNIKEM

Reflektivni aktivita 10.4: ,,Prolomeni sklenéného stropu‘ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Cancer Researcher Podcast

Poslechnéte si nebo si prectéte prepis 10. epizody podcastu Cancer Researcher Podcast
zamérené na vétsi zastoupeni Zen ve vedoucich pozicich ve vyzkumu (30:14).

Jaké klicové myslenky z této lekce miZzete v diskuzi identifikovat? Jaké dal$i koncepty jsou
zde predstaveny?

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI =
Poslechnéte si nebo si prec¢téte prepis 10. epizody podcastu Cancer Researcher Podcast.
Bé&hem poslechu se zamyslete nad probiranymi tématy a odpovézte na nasledujici otdzky:

= Jaké myslenky z Lekce 10.4 (Podporujte spravedinost, diverzitu a inkluzivitu ve
vyzkumnych tymech) se objevuji v podcastu?
= Jaké nové perspektivy podcast pfinasi?

Napiste kratkou reflexi (150—200 slov), ktera bude obsahovat:

1. Alespon dvé souvislosti mezi podcastem a lekci.

2. Alespon jeden konkrétni krok, ktery Ize podniknout k podpofe inkluzivity v budoucich
vyzkumnych tymech.

Reflexi odeslete do cloudu/diskuzniho féra.

Tipy a feseni pro ucitele: ZvaZzte anonymizaci odpovédi. Shrrite klicova témata a vyuZijte je
k vedeni diskuze s celou skupinou.

UPRAVA PRO PRACI V TYMU -\‘.7 4 studenti v tymu
)
Rozdélte studenty do tymud. Pozadejte kazdy tym, aby z pFepisu 10. epizody podcastu

Cancer Researcher Podcast vybral jiny postfeh a podélil se o néj s ostatnimi:

=  Tym A: Jaké bariéry v oblasti genderové rovnosti jsou v podcastu popsany?

= Tym B: Jaka feSeni nebo strategie hosté navrhuji?

= Tym C: Co se v podcastu fika o roli instituci a vedeni v kontextu podpory rovnosti?

= Tym D: Které mySlenky pfimo souvisi s lekci 10.4 (Podporujte spravedinost, diverzitu a
inkluzivitu ve vyzkumnych tymech)?

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte kazdy tym, aby ostatnim b&hem 2—3 minut struéné pFedstavili hlavni zavéry své
prace.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

, , =)
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY falaterey

Rozdélte studenty do tym(. Kazdy tym obdrzi jinou ¢ast z 10. epizody podcastu Cancer
Research Podcast (bud ¢asti pfepisu, nebo konkrétni ¢asovy Usek). Pozadejte kazdy tym,
aby pfipravil shrnuti své ¢asti se zamérenim na:

= Jaké myslenky z Lekce 10.4 (Podporujte spravedinost, diverzitu a inkluzivitu ve
vyzkumnych tymech) se objevuji v podcastu?
= Jaké nové perspektivy podcast pfinasi?

Nasledné vytvorte nové skupiny, ve kterych bude vzdy jeden ,expert® z kazdého plvodniho

tymu. Kazdy expert pfedstavi svou ¢ast tak, aby si vSichni studenti vytvofili uceleny prehled

0 obsahu podcastu. Po dokonceni prace ve skupinach se vratte ke spoleéné diskuzi v celé

tridé:

1. Které mySlenky se objevoval ve vice ¢astech podcastu?

2. Co vas nejvice oslovilo v souvislosti se spravedinosti a inkluzivitou ve vyzkumnych
tymech?

3. Co vas prekvapilo?

4. Jaké dopady maji tyto poznatky na podporu EDI ve vyzkumnych tymech?

Tipy a rfeSeni pro ucitele:
= Nezbytna je priprava prfed hodinou: pripravte kratké tiSténé Gryvky z prepisu nebo
predem urcete konkrétni ¢asové tuseky k poslechu, aby byla aktivita casové efektivni.
= Zajistéte, aby vSichni studenti méli pristup k podcastu nebo tisténym uryvkam.
= Béhem tymové préce obchazejte skupiny a kontrolujte, zda se studenti podileji na
diskuzi rovnomérné.
= Béhem diskuze s celou tfidou napiste na tabuli hlavni myS$lenky.
= Podporte diskuzi tim, Ze:
'\I\' = Propojte diskuze s hlavnimi tématy kurzu (zastoupeni, strukturélni bariéry,
institucionalni politiky atd.).
= EXxistuji néjaké dalsi faktory, které pfispivaji k dal§im nevyhodam nebo naopak
k vyhodam? (Zohlednéte intersekcionalitu.)
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KAPITOLA 10: JAK SE STAT INKLUZIVNEJSIM VYZKUMNIKEM

Reflektivni aktivita 10.5: ,,Mapy empatie‘ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Mapy empatie

Podivejte se na cvi¢eni k mapam empatie poskytované NIHR. Samostatné nebo ve

skupinach:

1. Zvolte sijednotlivce nebo opomijenou skupinu.

2. S vyuzitim map empatie vytvorte &tyfi sekce: Rika, Mysli si, Citi, D&la.

3. Diskutujte, pfichazejte s napady, vzajemné se inspirujte, co by dany jednotlivec nebo
skupina mohli v souvislosti s klinickymi studiemi fikat, myslet si, citit a délat?

4. Zamyslete se nad klicovymi poznatky nebo o nich diskutujte. Které by mohly ovlivnit
zapojeni do klinickych studii a jejich design?

Volitelné: Vyberte si klinickou studii z_https://clinicaltrials.gov/ a vytvofte mapu empatie na
zakladé kritérii pro zafazeni/vyfazeni a vefejné dostupnych informaci o studii.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI e
Prohlédnéte si cviCeni k mapam empatie. Vyberte si jednotlivce (popiSte jej co
nejkonkrétnéji, napf. samozivitelku s chronickym onemocnénim, dospivajiciho pacienta z
etnické mensiny apod.), nebo opomijenou skupinu, se kterou jste se seznamili v Kapitole 2.

Vytvorte vlastni mapu empatie: zamyslete se nad tim, co by tento jednotlivec nebo skupina
mohli v souvislosti s klinickymi studiemi fikat/myslet si/citit/délat. Muazete vytvorit
jednoduchou vizualni mapu, nebo napsat kratkou reflexi (100-150 slov), ktera se témito
Ctyfmi oblastmi bude zabyvat. Odeslete svoji praci do cloudu/diskuzniho féra.

Tipy a feSeni pro ucitele: Odpovédi anonymizujte. Mapy empatie je idealni vytvaret
spolecné. Zvazte vybér nékolika praci a jejich sdileni s celou tfidou k dalsi diskuzi. Vyzvéte
studenty, aby doplnili perspektivy, které se v mapach objevily nebo naopak chybély.

UPRAVA PRO PRACIV TYMU {‘.‘3‘ 3-5 studentt v tymu
[

Seznamte studenty se cvicenim k mapam empatie. Rozdélte je do tymG. Kazdy tym si
vybere jednu relevantni opomijenou skupinu. Kazdému tymu poskytnéte list papiru
rozdéleny do Ctyf ¢asti: fika — mysli si — citi — déla. Tymy spole¢né diskutuji, pfichazeji s
napady, vzajemné se inspiruji, co by dana skupina mohla v souvislosti s klinickymi studiemi
fikat, myslet, citit a délat. Jednotlivé napady zaznamenavejte na lepici papirky a umistujte
je do pfislusnych ¢asti mapy.

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Jakmile
tymy mapu vyplni, kazdy tym ji béhem 3 minut pfedstavi. Po kazdé prezentaci mohou
ostatni studenti pfidat dalSi lepici papirky, aby mapu rozsiili.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Potfeby pro tvorbu mapy pripravte pfedem.

= Na zacatku kratce prodiskutujte, kdo mdzZe byt povazovan za opomijené skupiny v
klinickych studiich a pro¢. Uvedte pfiklady na tabuli a umoznéte kazdému tymu vybrat si
jednu skupinu (vyhnéte se duplicitam).

= Propojte tuto aktivitu s obsahem Kapitoly 3 — Bariéry zaclefiovani opomijenych skupin.
Pripomerite studentim, aby tyto perspektivy zohledriovali pfi tvorbé map.

= UdrZujte pozornost zaméfenou na zapojeni do klinickych studii, jejich dostupnost a
bariéry branici tGcasti.

= VoliteIné: Po prezentacich spolecné diskutujte: Jaké poznatky z téchto map by mohly
pomoci pfi navrhovani inkluzivnéjsich klinickych studii?

, : =)
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY faraterey

Seznamte studenty s cvi€enim k mapam empatie. Spole¢né se ftfidou vyberte dvé
opomijené skupiny.

V mistnosti pfipravte Ctyfi stanovisté oznacena: fika — mysli si — citi — déla. Studenti se v
malych skupinach postupné pfesouvaji mezi stanovisti a ke kazdé vybrané skupiné doplriuji
postiehy tykajici se klinickych studii. K zaznamenavani vyuZijte velké archy papiru a
barevné fixy nebo lepici papirky.

Jakmile studenti projdou vSechna stanovisté, shromazdéte vSechny postfehy a vytvorte
ucelenou mapu empatie pro obé skupiny. Hotové mapy si poté spole¢né projdéte se tfidou.
Poté vedte diskuzi:

1. Jaké opakujici se vzorce se objevuji napfi¢ skupinami?

2. Jak mize mapovani empatie ovlivnit design studie, nabor G€astniki nebo zpusob
komunikace?

3. Jakeé vlastni pfedsudky jsme si béhem aktivity uvédomili?

Tipy a rfeSeni pro ucitele:
= Viz tipy a feSeni pro praci v tymu.
= Dalsi otdzky k diskuzi:
= Ofazka 3: Propojte diskuzi s Lekci 10.1 — Bojujte proti nevédomym
'\I\' predsudkum. Vyberte jeden nebo dva konkrétni postfehy z mapy empatie a
spole¢né se zamyslete nad tim, zda mohou poukazovat na nevédomé
predsudky.
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KAPITOLA 10: JAK SE STAT INKLUZIVNEJSIM VYZKUMNIKEM

Otazky s vybérem z vice odpovédi a reseni

Jaky typ zaujatosti se projevuje upfednostriovanim lidi, ktefi jsou nam podobni
(plvodem, zajmy, nebo zkusenostmi)?

A) Atribuéni bias

B) Afinitni bias

C) Konfirmacni bias

D) Bias na zakladé jména (nebo pfijmeni)

Odpovéd: B; Afinitni bias znamena, Ze nevédomé uprednostriujeme lidi, ktefi jsou nam
podobni pivodem, zajmy, nebo zkuSenostmi.

Kulturni pokora zahrnuje ,,0sobni celozivotni zavazek k sebereflexi a sebekritice®. Co to

znamena?

A) Uznani dynamiky moci relevantni pro prozité zkuSenosti souvisejici se zdravim

B) Musime se neustale zamysSlet nad svymi vlastnimi presvédéenimi,
predsudky a predpoklady a uvédomit si, ze porozuméni kultuie je celozivotni
proces, ktery zahrnuje uceni se od ostatnich

C) ZvySovani diverzity vyzkumného personalu a vedeni klinickych studii
prostfednictvim institucionalnich politik podporujicich spravedinost, rozmanitost a
inkluzivitu, otevienych vyzev a rovnych pfilezitosti k profesnimu ristu

D) Neékolikrat se zhluboka nadechnéte a soustfedte se na pocity pfi nadechu a
vydechu

Odpovéd: B; Osobni celozZivotni zavazek k sebehodnoceni a sebekritice znamena, Ze
se musime neustale zamyslet nad svymi viastnimi presvédcéenimi, pfedsudky a
predpoklady a uvédomit si, Ze porozuméni kulture je celoZivotni proces, ktery zahrnuje
uceni se od ostatnich.

LepSi zapojeni pacientd, vefejnosti a SirSich komunit pomaha...?

A) Zapojeni UGc¢astniki a komunit pfispiva k tomu, aby byly klinické studie lépe
navrhovany a realizovany diky zohlednéni jedine¢nych nazort a zkuSenosti osob,
kterym maji slouzit

B) ZvySuje védeckou, etickou i praktickou hodnotu klinickych studii, protoze pfispiva
k tomu, aby byl jeji navrh, realizace i sdileni vysledkd srozumitelné, proveditelné a
skute¢né pfinosné

C) V neposledni fadé posiluje ddvéru ve védu a vyzkumniky, podporuje porozuméni
vyzkumu a ddvéryhodnost

D) Vsechny vyse uvedené moznosti

Odpovéd: D; Vsechny vyse uvedené moznosti jsou klicovymi divody, pro¢ je zapojeni
pacientt, verejnosti a komunit zasadni, jak shrnul Gobat et al., 2025.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Které z nasledujicich tvrzeni je podpofeno daty o diverzité vyzkumnych tym0 a jejim

vlivu na nabor ucastnikd?

A) VeétSina personalu pracovist klinickych studii po celém svété pochazi z
nebélosského etnického prostredi

B) Evropa ma nejvySSi zastoupeni nebéloSského persondlu pracovist klinickych
studif

C) Vyssirasova a etnicka diverzita personalu je spojena s vyssi diverzitou mezi
ucastniky studii

D) Neexistuje zadna korelace mezi diverzitou persondlu pracovisté a diverzitou
Ucastnikd studie

Odpovéd: C; VysSi rasova a etnicka diverzita personalu klinickych pracovist’ souvisi s

vy$Si diverzitou ucastnika studii.

Jaka je definice empatie?

A) Schopnost porozumét pocitiim druhého a sdilet je.

B) Dodrzovani léEebnych pland bez emocionalniho zapojeni

C) Snaha pomoci, bez sdileni pocitd druhého

D) Uvédomeéni si utrpeni druhého bez vnitfniho emocéniho prozitku

Odpovéd: A; Empatie, schopnost porozumét pocitiim druhého a sdilet je, je zakladnim
aspektem psychologické bezpecnosti.
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KAPITOLA 10: JAK SE STAT INKLUZIVNEJSIM VYZKUMNIKEM

Otazky s vybérem z vice odpovédi a reseni

Jak se nazyva zkresleni kdy si jedinci uvédomuji své negativni postoje nebo predsudky
a védome dovoluji, aby ovlivhovaly jejich chovani?

A) Konfirmacéni bias

B) Atribu¢ni bias

C) Explicitni bias

D) Implicitni bias

Odpovéd: C; Implicitni bias jsou postoje nebo stereotypy, které ovlivriuji nase vnimani,
jednani a rozhodovani, aniz bychom si to uvédomovali. Naopak explicitni bias
znamena, Ze si uvédomujeme své negativni postoje nebo prfedsudky, a védomé
dovolujeme, aby ovlivriovaly naSe chovani.

Jak se li$i kulturni kompetence a kulturni pokora?

A) Jedna se zabyva zaujatosti, druha se ji vyhyba

B) Jedna klade ddraz na rozvijeni dovednosti, druha na celozivotni uceni a
sebereflexi

C) Jedna je ur€ena pro jednotlivce, druha pro instituce

D) Jedna je méfitelna, druha je teoreticka

Odpoveéd: B; Kulturni kompetence je schopnost porozumét a respektovat kulturni
aspekty jednotlived i skupin a jednat s nimi vhodnym zpGsobem. Kulturni pokora dale
rozsifuje kulturni kompetenci zavedenim celoZivotnich, reflektivnich pfistupt k
porozuméni kulturnim rozdilGm.

Ktera z nasledujicich mozZnosti nejlépe definuje transparentnost v klinickém vyzkumu

pfi budovani vztahl s komunitou?

A) Jasna komunikace cili vyzkumu, metod a potencialnich dopadt

B) Uspokojovani soucasnych potfeb ucastnikd klinickych studii a jejich SirSich
komunit

C) Vyuziti socialnich médii k propojeni a sdileni obsahu s potencialnimi u€astniky
klinickych studii

D) Situace, kdy se citite schopni oteviené vyjadfit své napady a obavy, klast otazky,
uznat své chyby a kritizovat ostatni, v€etné autorit, bez obav z negativnich
disledki

Odpovéd: A; Transparentnost je jednim ze zakladnich pilifi ekosystému klinickych
studii. Transparentnost v kontextu klinickych studii znamena oteviené a srozumitelné
komunikovat cile vyzkumu, pouzité metody a mozné dopady. Stejné dulezité je také
jasné popsat, jakym zptsobem budou ndzory komunit zac¢lenény do vyzkumu a jak
bude zajisténo, Ze s nimi bude zachazeno s respektem.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Studie zamérfena na vliv transparentnosti na duvéru ve vyzkum ukazala, Ze ucastnici,
zejména z opomijenych skupin, vyjadrovali vyssi miru divéry, pokud vyzkumnici jasné
vysvétlili ucel studie a zplsob vyuZiti jejich dat.

Co mlze pfi prosazovani inkluzivniho naboru zajistit spravedlivé hodnoceni vSech
uchazecu o pozice ve vyzkumném tymu?

A) Standardizovana hodnotici kritéria

B) Strukturované pohovory

C) Anonymizované pfihlasky

D) VsSechny vyse uvedené

Odpovéd: D; Vdechny vyse uvedené. PouZivani standardizovanych hodnoticich kritérii,
strukturovanych pohovorii a anonymizovanych prihlaSek muze pfispét k
objektivnéj§imu posuzovani vech uchazecu.

Ktery z nasledujicich aspektli nepatfi k psychologické bezpecnosti?
A) Pocit, Ze je mozné oteviené vyjadfovat napady a obavy

B) Kladeni otazek

C) Kritika ostatnich (v€etné autorit)

D) Sdileni moci

Odpovéd: D; Sdileni moci neni prvkem psychologické bezpecénosti. Psychologicka
bezpecnost znamena, Ze se ¢lovék citi schopen oteviené vyjadrovat své nazory a
obavy, klast otazky, priznat své chyby a konstruktivné kritizovat ostatni, véetné autorit,
aniz by se obaval negativnich disledku.
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KAPITOLA 10: JAK SE STAT INKLUZIVNEJSIM VYZKUMNIKEM

Otazky typu spravné/nespravné a reseni

1. Implicitni pfedsudky ovliviiuji pouze fazi navrhu klinické studie.

Odpoveéd: Nespravné; diskriminacni praktiky vychazejici z nevédomych predsudki
negativné ovliviiuji vSechny faze klinickych studii, od jejich navrhu a realizace aZ po
rozhodovani o finanéni podpore a nedostate¢nou diverzitu vyzkumnych tymda.

2. Mindfulness je jak mentalni praxe, tak vlastnost spocivajici ve vé&novani pozornosti
pfitomnému okamziku s otevienosti a pfijetim.

Odpovéd: Spravné; Mindfulness je pristup, ktery se osvédcil pfi uvédomovani si sam
sebe i ostatnich a je ,,jak mentalni praxi, tak vlastnosti, kterd spociva ve vénovani
pozornosti pfitomnému okamZiku s otevienosti a prijetim“ (Yeager & Bauer-Wu,

2014).

3. Kazda uroven ekosystému klinickych studii ma zasadni vyznam pro to, aby studie byly
provadény eticky, splfiovaly védecké standardy, a zaroven byly v souladu s potfebami
a hodnotami komunit, pro které jsou urceny.

Odpovéd: Spravné; Ekosystém klinickych studii propojuje oblast fizeni a dohledu nad
vyzkumem, jeho organizaci a realizaci, ale i zapojeni partnert a zastupct komunit.
Jeho stfedobodem jsou samotni ucastnici vyzkumu. Kazda troveri tohoto ekosystému
ma zasadni vyznam pro to, aby klinické studie byly provadény eticky, splriovaly
védecké standardy, a zaroven byly v souladu s potfebami a hodnotami komunit, pro
které jsou urceny (The Lancet, 2025).

4. Zeny a muzi maji stejnou $anci stat se hlavnim zkousejicim.

Odpovéd: Nespravné; prufezova studie analyzujici 245 771 zdznamu z databaze
ClinicalTrials.gov prokazala genderovou nerovnost ve vedeni klinickych studii;, 32,4 %
hlavnich zkou$ejicich (Pl) byly Zeny a 63,5 % muZzi.

5. Projevy chovani zamyS$lené jako empatické jsou vS8emi lidmi vnimany stejné bez
ohledu na kulturni, socialni, emocionalni €i jiné faktory.

Odpovéd: Nespravné; skupiny realizované NIHR a diskutujici o empatii ukazaly, Ze
nékteré verbalni a neverbalni chovani nemusi byt v urcitych kulturach nebo
komunitach vnimano nebo interpretovano tak, jak bylo zamysleno.
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KAPITOLA 10: JAK SE STAT INKLUZIVNEJSIM VYZKUMNIKEM

Clanky, obrazky, prehledy

10.1: Obréazek 1: Ledovec predsudk(: Cast ledovce nad hladinou predstavuje védomé 10.1: FitzGerald C, Hurst S. Implicit bias in healthcare professionals: a systematic review.
predsudky: védomé umysly a pfedem dané predstavy zaloZzené na predsudcich nebo BMC Med Ethics [online] 2017; 18:1-8. [cit. 25. =zafi 2025]. Dostupné z:
stereotypech. [Zdroj: eCampus Ontario, 2022 licence OCL 1.0] https://doi.org/10.1186/s12910-017-0179-8

FitzGerald and Hurst BMC Medical Ethics (2017) 18:19

Conscious Bias DOI 10.1166/512910-0170179-8 BMC Medical Ethics

Self-aware intentions and

predeterminations of people RESEARCH ARTICLE Open Access

based on explicit prejudice @C Mark
or stereotypes Implicit bias in healthcare professionals:

a systematic review

Chloé FitzGerald” and Samia Hurst

LINE OF

: H Kli¢ové body pro ucitele:
nconsci Bi 0
U conscious as = Clanek zkouma, zda zdravotnicti pracovnici maji implicitni (nevédomé) predsudky vici
Unconscious attitudes or pacientim a jak tyto predsudky ovlivriuji kvalitu poskytované péce.
beliefs we hold about = Bylo analyzovano 42 studii publikovanych v letech 2003 az 2013.
different groups of people, = Tabulka 1 shrnuje vSechny zahrnuté studie a hlavni zjisténi v kazdé studii.

= Zjisténi ukazuji, Ze implicitni pfedsudky jsou mezi zdravotnickymi pracovniky bézné, a to
v podobné mife jako u bézné populace.

= Nejcastéji se tykaji rasy, pohlavi, télesné hmotnosti a socioekonomického statusu. Tyto
pfedsudky byly spojeny s rozdily v diagnostice, rozhodnutich o Ié¢bé, zpusobu
komunikace i spokojenosti pacientd.

= Ddlezité je, Ze implicitni predsudky ¢&asto neodpovidaji explicitnim presvédéenim.
Zdravotnici mohou chtit pfistupovat ke v§em pacientum stejné, presto se jejich chovani
muze nevédomé lisit.

as a response of our
neurological shortcuts

Kli¢ové body pro ucitele:

= Tento obrazek pouziva ledovec k vysvétleni dvou typl pfedsudku: téch, které si
uvédomujeme, a téch, které si neuvédomujeme.

= Mala ¢ast ledovce nad hladinou vody prfedstavuje védomé predsudky. Jde o nazory
nebo stereotypy, které si uvédomujeme, napfiklad kdyZ nékdo vi, Ze zamérné pfistupuje
k urcité skupiné osob odlisné.

= Velkd cést ledovce pod hladinou znazorfiuje nevédomé pfedsudky. Jsou to skryté
mySlenky nebo pocity, které vaci lidem mame, aniz bychom si je uvédomovali. Vznikaji
proto, Ze nas mozek si zjednodu$uje realitu a pouZiva rychlé zkratky k hodnoceni
ostatnich.

= Hranice mezi vodou a vzduchem se oznacuje jako hranice védomi. Oddéluje to, co si o
sobé uvédomujeme, od toho, ¢eho si nev§imame, ale co ovliviiuje naSe chovéani a

rozhodovani.
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Clanky, obrazky, prehledy

10.2: Obrazek 1: Kulturni kompetence a kulturni pokora [Zdroj: Projekt READY, 2024,
licence CC BY-NC-SA 4.0]
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Klicové body pro ucitele:

Tento obrazek pomoci pyramidy ukazuje, jakym zpusobem kulturni kompetence tvori
zéklad kulturni pokory.
Na spodni drovni stoji kulturni kompetence, ktera zahrnuje dva kroky:
* Rozvoj kulturni sebereflexe — porozuméni viastni kultufe a tomu, jak
ovliviiuje naSe nazory, chovani a interakce s ostatnimi.
» Ziskavani kulturnich znalosti — uceni se o jinych kulturach a rozpoznavani
jejich silnych stranek.
Na tomto zakladé je postavena kulturni pokora, znazornéna v horni ¢asti pyramidy:
= Porozuméni mocenskym nerovnostem a jejich vyrovnavani — vyuZivani
kulturniho porozuméni k tomu, aby byly zpochybriovany nespravedlivé
struktury a systémy.
= Odpovédnost systémi a instituci — pusobeni na institucionalni Grovni s
cilem podporovat inkluzi a spravedlnost.
Poznamka zdurazriuje, Ze kulturni kompetence i kulturni pokora jsou dlouhodobé
procesy. Neustale se u¢ime a pfizplisobujeme s kazdym novym setkanim a zku$enosti.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

KAPITOLA 10: JAK SE STAT INKLUZIVNEJSIM VYZKUMNIKEM

10.2: Zhu JW, d'Angelo F, Miranda JJ, Yancy CW, Cupido B, Zannad F, Van Spall HG.
Incorporating cultural competence and cultural humility in cardiovascular clinical trials to
increase diversity among participants. J Am Coll Cardiol [online] 2022; 80(1):89-92. [cit.
25. zafi 2025]. Dostupné z:_https://doi.org/10.1016/j.jacc.2022.05.001

CARDIOVASCULAR MEDICINE AND SOCIETY

Incorporating Cultural Competence and
Cultural Humility in Cardiovascular
Clinical Trials to Increase Diversity
Among Participants

Jie Wei Zhu, BHSc,” Francesca D’Angelo, BSc,” J. Jaime Miranda, MD, PuD,>" Clyde W. Yancy, MD, MSc,?
Blanche Cupido, MPun,” Faiez Zannad, MD, PuD,"* Harriette G.C. Van Spall, MD, MPH™""I

Kli¢ové body pro ucitele:

Clanek upozorfiuje na to, Ze v randomizovanych kontrolovanych studiich v oblasti
kardiovaskularniho zdravi jsou nejéastéji zastoupeni muzi bilé pleti ze Severni Ameriky
a Evropy, zatimco c¢erno$ské, domorodé a dalsi rasové Ci etnické skupiny zustavaji
nadale opomijené.

Autofi poukazuji na to, Ze kulturni kompetence a kulturni pokora by mély byt
systematicky zacleriovany do prace vyzkumnych tymua, do navrhu klinickych studii i do
jejich realizace, aby se zvy$ilo zaclenéni dosud opomijenych rasovych a etnickych
skupin a geografickych regioni ve vyzkumu v oblasti kardiovaskularniho zdravi.
Navrhuji pét konkrétnich strategii, jak tohoto dosahnout. Tyto strategie jsou popsany v
Lekci 10.2 a znazornény na Obrazku 2.

Tyto kroky mohou pfispét k budovani divéry, zvysit inkluzivitu klinickych studii a zajistit,
aby byli u¢astnici skute¢né zapojeni do vSech fazi vyzkumného procesu.
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”

KUMNIKEM

10.2: Obrazek 2: Strategie pro zvySeni kulturni kompetence a pokory v klinickych studiich
[Zdroj: Zhu et al., 2022, licence CC BY-NC-ND]

Tailored Communication Tools

for Patients

Avoid exclusion criteria based on
language or socioeconomic status.
Provide patients with research
materials tailored to language,
literacy, cognitive ability, and culture.

Training in Cultural Competence o————
and Humility

Provide professionals with training to
develop skills in culturally competent
communication. Incorporate guided
self-reflection sessions and “other-
oriented” approaches to build cultural
humility.

Strategies to Promote
Cultural Competence
& Cultural Humility in
Clinical Trials

Community-Based Engagement
Engage diverse patients, community
members, and organizations in trial
design, execution, and dissemination.

Diverse Research Teams
Diversify clinical trial leadership
teams and research personnel via
institutional equity, diversity, and
inclusion policies, open calls, and
equal opportunities for career
advancement.

~—————————= Funding Policy
Require funding applications to
describe planned methods to recruit
diverse participants in clinical trials.

Kli¢ové body pro ucitele:
= Tento obrazek zobrazuje kruhové schéma s péti strategiemi, které podporuji rozvoj

kulturni kompetence a kulturni pokory v klinickych studiich:

» Vzdéldvani — vzdélavani odbornikt v kulturné citlivé komunikaci a sebereflexi.

= Diverzitav tymech — zahrnout vyzkumniky z odlisnych prostredi.

» Financni politika — poZadavek na plany naboru riznych Gcastniku.

= Zapojeni komunity — Gcast pacientl a ¢lent komunity na navrhu i realizaci
studii.

» Pfizpusobena komunikace - dprava materidli podle jazyka, zdravotni
gramotnosti a kulturniho kontextu pacientu.

= Tyto kroky spolecné podporuji inkluzi a spravedinost v klinickém vyzkumu.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

10.3: Obrazek 1: Ekosystém klinickych studii [Zdroj: The Lancet, 2025, licence CC BY-ND
4.0]

The Clinical Trial Ecosystem

BRC

-
- o

s -
s -
s e
’ >
’ -
’ -
’ -

Policymakers, legislators, norms and standards,
media, scientific journal editors, etc.

Trial governance and o,,,
Crsigh
~~ 'ght

Research ethics authorities, national regulatory
authorities, and competent authorities.

Sponsors, funders, principal investigators, local
investigators, trial steering committee,

trial management team, site level trial
personnel, community engagement personnel,
trial monitors, partners.

The participant’s social network, family, friends,
community representatives, civil society
organisations, community-based organisations,
patient organisations, advocates, community
networks, etc

(8)

: : participant

Kli¢ové body pro ucitele:
= Tento obrazek znazorriuje ekosystém klinickych studii jako soubor rozsifujicich se kruht
kolem dcastnika studie:
= Vnitini kruh pfedstavuje téastnika studie.
= Dal$i kruh, komunita, zahrnuje nejbliz§i okoli ucastnika: rodinu, pfatele,
pacientské organizace, organizace obéanské spolecnosti a komunitni sité,
které jej podporuji.
* Vrstva realizace studie zahrnuje zadavatele, poskytovatele financi, hlavni
vyzkumniky, manaZery studii a dal$i pracovniky, ktefi studii provadéji.
= Vrstva Fizeni a dohledu zahrnuje etické komise a narodni regulaéni organy,
které zajistuji bezpeénost uéastnik( a dodrZzovani pravidel.
= Nejvzdalenéjsi vrstva, Sirsi kontext, zahrnuje tvirce politik, zakonodarce,
média a editory odbornych &asopisu, ktefi utvareji pravidla, normy a zpusob
komunikace v oblasti klinického vyzkumu.
= Tyto vrstvy spole¢né ukazuji, Ze klinické studie jsou zavislé na Siroké siti
aktérd, od jednotlivych ucastniku aZ po globalni politické a regulacni struktury.
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10.4:Getz K, Florez M, Botto E, Ribeiro K, Goller G, Robinson L, Abdullah O. Global
investigative site personnel diversity and its relationship with study participant diversity.
Ther Innov Regul Sci [online] 2022; 56:777-84. [cit. 25. zafi 2025]. Dostupné z:
https://doi.org/10.1007/s43441-022-00418-9

10.3: Kerasidou A. Trust me, I'm a researcher!: the role of trust in biomedical research.
Med Health Care Philos [online] 2017; 20:43-50. [cit. 25. zafi 2025]. Dostupné z:
https://doi.org/10.1007/s11019-016-9721-6

Med Health Care and Philos (2017) 20:43-50
DOI 10.1007/s11019-016-9721-6

@ CrossMark

Trust me, I'm a researcher!: The role of trust in biomedical

I

Al

esearch

ngeliki Kerasidou'(®

Kli¢ové body pro ucitele:

Clanek vysvétluje vyznam a roli divéry v biomedicinském vyzkumu.

Dr. Kerasidou rozlisuje mezi spolehnutim se (reliance) a duvérou (trust): spolehnuti se
vychazi z pravidel a predvidatelnosti, zatimco didvéra zahrnuje zranitelnost,
dobrovolnost a dobrou vdli.

Regulace, etické komise a informovany souhlas zvy$uji spolehlivost a odpovédnost,
samy o sobé vSak nevytvareji skute¢nou davéru. Nadmérna regulace mize signalizovat
ned(véru, coZ autor oznacuje jako ,paradox duvéry*.

| pres prisny dohled zdstava vyzkum zavisly na ochoté UGcastnikl vystavit se
zranitelnosti, proto je divéra stale zasadni.

Davéra znamena viru, Ze vyzkumnici jednaji s dobrou vdli viéi dcastnikam, nejen tim,
Ze dodrzuji pravidla, ale Ze jim skutec¢né zaleZi na jejich blahu a spole¢enském prinosu
vyzkumu.

V zavéru &lanek poukazuje na to, Ze profesni integrita mize byt klicovym prostfedkem k
posilovani davéry a divéryhodnosti v biomedicinském vyzkumu.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Therapeutic Innovation & Regulatory Science (2023) 56:777-784
hittps://doi.org/10.1007/343441-022-00418-9

DIA

®

Chaca, for
| updates

ORIGINAL RESEARCH
Global Investigative Site Personnel Diversity and Its Relationship
with Study Participant Diversity

Kenneth Getz, MBA'( . Maria Florez, MA' . Emily Botto, BA" - Kim Ribeiro, MLS, M52 - Gretchen Goller, MSW? -
LaShell Rebinson, MA* - Omer Abdullah, MD*

Klicové body pro ucitele:

Studie zkoumala, zda souvisi rasova a etnicka diverzita personalu klinickych studii s
diverzitou pacientt zarazenych do globalnich komerénich studiii.

Dotaznikové Setfeni mezi 3 462 odborniky z pfiblizné 3 300 vyzkumnych pracovist po
celém svété ukazalo, Zze 64 % personalu tvori bélosi, 20 % osoby latinskoamerického
plvodu, 6 % cernosi, 7 % asiaté a 3 % zastupci jinych etnickych skupin.

Tabulka 3 uvadi rozloZzeni personalu klinickych pracovist podle geografickych regiont a
typu pracovisté.

Nejvyssi mira diverzity mezi personélem byla v Severni Americe, nejnizi v Evropé.
Soukroma a komunitné zaloZena pracovisté byla vyrazné rozmanitéj$i nez akademicka
nebo nemocnicéni centra.

Byla zjisténa silna a statisticky vyznamna souvislost (p < 0,001) mezi diverzitou
personalu a diverzitou zafazenych pacientd: ¢im rozmanitéjsi byl tym pracovisté, tim
rozmanitéjsi byla i populace ucastniki studie.

Pracovisté s rozmanitéjsimi tymy méla rovnéz Castéji zavedené politiky diverzity,
mentoring a inkluzivni naborové postupy.

Autori dospéli k zavéru, Ze zvySovani diverzity mezi odborniky v klinickém vyzkumu
predstavuje prakticky zptsob, jak omezit opomijeni nékterych skupin v klinickych
studiich a jak zajistit, aby dukazy byly inkluzivnéjsi a Iépe pouZitelné pro celou populaci.
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KAPITOLA 10: JAK SE STAT INKLUZIVNEJSIM VYZKUMNIKEM

Clanky, obrazky, prehledy

10.4: Obrazek 1: Gender hlavnich zkou$ejicich ve vyzkumnych tymech [Zdroj: grafika
vytvofena v Canva k prezentaci dat z Waldhorn et al., 2023]

Not known

2005

2005-2023 <

2023

Kli¢ové body pro ucitele:

Tento obrazek zobrazuje tdaje o genderu hlavnich vyzkumnikd (P1) v klinickych studiich
v letech 2005 az 2023.
Velky vysecovy graf vlevo shrnuje vS§echny studie z let 2005-2023:
»  Muzi tvofi vétSinu, znazornénou Zlutou barvou (témér dvé tretiny).
= Zeny jsou znazornény zelené (asi jedna tfetina).
= Mala Seda vysec predstavuje pripady, kdy pohlavi nebylo znamo.
Dva mensi vysecové grafy vpravo porovnavayji situaci v letech 2005 a 2023:
= V roce 2005 je zelena cast reprezentujici Zeny pomérné mala (zhruba
Ctvrtina).
= Do roku 2023 se zelena vysec vyrazné zvétSila (vice nezZ jedna tfetina), coz
ukazuje, Ze podil Zen mezi hlavnimi feSiteli se v pribéhu casu zvysil.
Obrazek poukazuje na postupny posun smérem k vétsi genderové vyvazenosti mezi
hlavnimi zkouSejicimi, pfestoZze muzi nadale prevazuji.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

10.5: Obrazek 1: Psychologicka bezpecnost. Obrazek vytvofeny pomoci ChatGPT a
DALL-E [obrazek generovany Al].

PSYCHOLOGICAL
SAFETY

Express
ideas openly

Ask
questions

?

Make Challenge
mistakes others
X =

Klicové body pro ucitele:
= Obrazek vysvétluje, co je to psychologicka bezpecnost: Lidé se mohou oteviené
zapojovat, vyjadfovat své nazory a pfispivat bez obav z poniZeni, zesmésnéni nebo
trestu. Obrazek je rozdélen do Ctyf casti, z nichZz kazda znazorriuje jeden aspekt
psychologické bezpeénosti:
= Moznost oteviené vyjadiovat své myS$lenky — lidé mohou sdilet své myslenky
bez strachu z odsouzeni.
= Klast otazky — lidé mohou pfiznat, kdyz né¢emu nerozumi.
= Délat chyby — lidé mohou selhat nebo chybovat bez obav z trapnosti &i sankci.
= Konstruktivné kritizovat ostatni — lidé mohou nesouhlasit nebo nabidnout jiny,
konstruktivni pohled.
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KAPITOLA 11: UDRZOVANiI KONTAKTU S UCASTNIKY PO UKONCENI KLINICKE STUDIE

Prehled kapitoly pro ucitele

CiLE OBSAH PRUVODCE UCITELE

Cilem této kapitoly je zddraznit vyznam transparentni a respektujici komunikace s > ] > ] o

UCastniky klinickych studii, popf. také s jejich pecovateli, zejména po ukonceni studie. ﬂ
Zameéfuje se na praktické aspekty efektivni komunikace, v€etné vhodného nacasovani,
volby komunika¢nich kanalt a pouzivani srozumitelného a inkluzivniho jazyka. Kapitola
zdlrazrfiuje potfebu kriticky posuzovat komunikaéni nastroje a kanaly, které maji
podporovat etické, dostupné a na Ucastniky zamérfené sdileni vysledkl studii. Vybizi
studenty k reflexi sou¢asnych nedostatkd i k aktivnimu vyuzivani dostupnych nastroju pro ﬂ Otazky s vybérem z vice odpovédi a jejich feseni
zlepSeni budouci komunikace.

ﬂ Plan kombinované 90minutové vyuky pro pIné online prostredi

ﬂ Reflektivni aktivity z LMS upravené pro synchronni pouziti

1 Otazky typu spravné/nespravné a jejich reseni

OBSAH KAPITOLY ﬂ Clanky, obrazky, prehledy

11.1: Srozumitelna prezentace vysledkd vyzkumu

11.2: Sdileni vysledkl studie s jejimi ucastniky

11.3: Prace s davéryhodnymi médii

11.4: Ocenéni ucastnikl

11.5: Udrzovani kontaktu s u¢astniky po ukonc&eni studie
Shrnuti Kapitoly 11

VYUKOVE CIiLE

Studenti budou schopni:

1. Uvédomit si, jak dullezita je oteviena a respektujici komunikace s uc¢astniky klinickych
studii po jejich ukongeni.

2. Vysvétlit, co je srozumitelna komunikace, popsat hlavni principy a zpusoby, jak
efektivné sdilet vysledky klinickych studii s i€astniky i Sirokou verejnosti.

3. Rozpoznat a vyuzit strategie smysluplného zapojeni po ukoncéeni klinické studie,
véetné udrzovani vztahll a ocenéni pfinosu ucastnika.

4. Posoudit komunikaéni nastroje a kanaly, které umoznuji etické a dostupné sdileni
vysledka klinickych studii.
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KAPITOLA 11: UDRZOVANI KONTAKTU S UCASTNIKY PO UKONCENI KLINICKE STUDIE

Plan kombinované 90minutové vyuky

0 pre-class reading 5x2 hodiny = komunikacni média (zvolena podle cilové skupiny a Gcelu; dostupnd, spolehliva a
prezencni vyuka 90 minut bezpeéna),
= ocenéni UcCastnikG (podékovani za GcCast, uznani jejich role, osobni nebo

ROZDELENi POVINNYCH UKOLU PRED HODINOU skupinové vyjadreni vdécnosti).

Po Pfed vyukou dokoncete Lekci 11.1; prectéte si kratky ¢lanek od Dr. Lisy Vyukové cile najdete v “Pfehledu kapitoly pro ucitele”.
Chamberlain James; podivejte se na laicky souhrn studie JAVELIN Bladder 100,

vyzkousSejte nastroje pro hodnoceni srozumitelnosti; dokonc&ete reflektivni . . i
. aktivitu; otestujte své znalosti. PRACE VE DVOJICICH 25 %
Ut Pred vyukou dokoncete Lekci 11.2; pfectéte si ¢lanek dr. South et al., zaméfte ) L
se zejména na uvod, Tabulku 1 a diskuzi (Souhmn KliSovych poznatki); prectéte Praktické vyuZiti srozumitelné komunikace — pozadejte studenty, aby pokud
si laicky souhrn studie CHAMP; dokonete reflektivni aktivitu; otestujte své mozno pracovali s nize uvedenymi souhrny (pfipadné si sami nasli laicky souhrn a
znalosti. puvodni publikaci k jedné ze studii) a porovnali ¢itelnost dvou odpovidajicich
St Pted vyukou dokongete Lekci 11.3; prectéte si &lanek dr. Nyirendy et al., kratkych aryvkd. Nasledné je vyzvéte, aby si vaimli, co konkrétné zpusobuije, Ze se
zaméfite se zejména na &asti 8, 9 a 10; dokonéete reflektivni aktivitu; otestujte jeden text Cte snadnéji a druhy hiie (jaké prvky v tom hraji roli):
své znalosti. = Uryvek uréeny pro G&astniky — napt. laicky souhrn vysledk(i studie JAVELIN
Ct Pfed vyukou dokoncete Lekci 11.4; podivejte se na TEDx Talk Samanthy Berk; Bladder 100 (viz Powles T et al., Lekce 11.1),

prectéte si editorial o roli slova ,dékuji“ v klinickych studiich; pfectéte si ¢lanek

= Védecky odstavec z publikace studie — napf. ptuvodni ¢lanek ke studii JAVELIN
dr. Corneli et al., zejména abstrakt a vysledky; dokoncete reflektivni aktivitu. y P br- p

Bladder 100 (viz odkaz na originalni ¢lanek na posledni strance laického

Pa Pred vyukou dokoncete Lekci 11.5; prectéte si publikaci dr. Boyda et al., souhrnu, Lekce 11.1).
zejména Tabulku 2 a diskuzi; dokoncete reflektivni aktivitu a otestujte své
znalosti; prectéte si shrnuti Kapitoly 11; dokonc&ete otazky s vybérem z vice Tipy a feSeni pro ucitele:
odpovédi. = V idealnim pfipadé by studenti méli mit moznost pracovat na notebooku nebo jiném
) ) i zafizeni, kde mohou kopirovat text pfimo ze zdrojovych dokument( do nastroji pro
ZAHAJENI LEKCE 10 88 méteni Gitelnosti.
Zamyslete se-vytvofte dvojice-sdilejte — poZadejte studenty, aby nejprve v * Odkaz na laicky souhrn studie JAVELIN Bladder 100:
tichosti premysleli (1 minuta) a poté diskutovali se spoluzakem (2 minuty) o https://www.tandfonline.com/doi/epdf/10.2217/fon-2021-1631
nasledujici otazce: ,Co déla komunikaci pro udastniky klinickych studii skute&né * Odkaz na puvodni publikaci studie JAVELIN Bladder 100:
srozumitelnou a respektujici?“ MizZete ukazat na konkrétni ¢ast pre-class readingu https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJM0a2002788?url_ver=239.88-
(napF. obrazek, publikace, video)? 2003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_pub%20%200pubmed

= Nastroje pro hodnoceni ¢Citelnosti jsou uvedeny v Lekci 11.1 (napr.
https://readability.ncldata.dev/).
= Abstrakt pdvodni publikace mél odhadovanou c¢tenafskou narocnost odpovidajici véku

Poté pozadejte nékolik dvojic, aby se podélily o své myslenky s celou tfidou. Na
zaveér struéné zopakujte cile Kapitoly 11 a propojte myslenky studentd s vyukovymi

cil. 24,1 let. Témér vdechny véty byly sloZité, 10 % tvofila dlouha slova a 5 % komplexni
Tipy a feseni pro ucitele: vyrazy (podle_https://readability.ncldata.dev/). Laicky souhrn mél ¢tenafskou narocnost
Zaznamenejte opakujici se témata, ktera jsou pro skupinu viditelna — pravdépodobné budou pfiblizne 17,4 let, obsahoval méné sloZitych vét, méné dlouhych slov a podobny podil
zminéna nasledujici odbornéjsich vyrazu, coZ ukazuje na lepsi citelnost textu.
= srozumitelnost (vyhybani se Zargonu nebo jeho vysvétleni, kratké a jasné véty, 3 )
logicka struktura, vyuZiti vizuglnich prvkd, nadpisti nebo odrézek), @ Zhodnoceni (10 minut)
= naCasovani (vyhnout se zbyte¢nym prodlevam, nejprve strucné shrnuti, nasledné Pozadejte nékolik dvojic, aby se podélily o jeden hlavni postieh tykajici se jazyka,
podrobné vysledky, pfipadné dalsi navazujici komunikace), vét nebo struktury textu.

= jazyk (kulturné citlivy, pfizptisobeny urovni porozuméni a zazemi cilové skupiny),
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KAPITOLA 11: UDRZOVANI KONTAKTU S UCASTNIKY PO UKONCENI KLINICKE STUDIE

Plan kombinované 90minutové vyuky

. . -0
PRACE V TYMU -\‘.7 4-8 studentti v tymu
()

Vyhodnot—prepiSs—znovu vyhodnot' — PoZadejte studenty, aby pracovali ve
skupinach s laickym souhrnem studie JAVELIN Bladder 100. Nejprve shrnou,
¢emu v puvodnim textu nerozumi nebo co jim pfipada nejasné. Nasledné danou
Cast pfepiSou tak, aby byla pro ¢tenafe srozumitelnéjsi.

Studenty vyzvéte, aby si zaznamenali konkrétni Upravy, které provedii.

@ Zhodnoceni (10 minut)

Pozadejte jednotlivé tymy, aby postupné sdilely, ¢emu v pavodnim textu
nerozumély a jaké upravy provedly. Pokradujte, dokud nezazni v8echny navrhy a
postiehy.

Tipy a feSeni pro ucitele:

Je vhodné vyuzit nastroj pro hodnoceni Citelnosti a ovérit, zda doSlo ke zlepSeni textu.

= Ktera slova, formulace nebo véty byly v pivodnim textu nejvice matouci? Jak jste je v
upravené verzi vyresili?

= Objevily se mezi studenty rozdily v tom, co povaZovali za nejasné?

= Pochazeli studenti z riznych prostfedi? Mélo to vliv na jejich porozuméni?

= Pamatuji si studenti vyznam pojmu co-production (Kapitola 9)? DokazZou ho ilustrovat
na tomto konkrétnim prikladu?

=@ 8]

Rychlé sdileni ve dvojicich (10 minut)

Predstavte si, ze jste soucasti vyzkumného tymu, jehoz klinicka studie pravé

skondila. Ve dvojicich prodiskutujte:

= Jaké zpusoby ocenéni a podékovani Uc€astnikim by pro né mohly byt
smysluplné?

= Jak muze komunikace s U¢astniky dale pokracovat respektujicim zpisobem?

@ Zhodnoceni (5 minut)
Shriite nejlepsi postupy navrzené studenty.

PRACE VE DVOJICICH

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Tipy a fedeni pro ucitele:

Moznosti, jak vyjadrit ocenéni:

= Personalizovany dékovny dopis, ktery oceni ¢as a prinos ucastniku.

= Laicky souhrn vysledk( studie; vefejné podékovani ucastnikim (bez naruSeni jejich
soukromi).

= Nabidnuti certifikatu o ucasti nebo drobné, eticky vhodné formy odmény.

= Pozvani na setkani ¢i webinar, kde budou sdileny vysledky studie.

= Informovani uc¢astnik( o tom, jak jejich zapojeni prispiva k dalSimu vyzkumu.

Moznosti dal§i komunikace:

= Pravidelné aktualizace nebo newslettery (prostfednictvim preferovanych médii), napr.
informace o tom, zda vysledky vedly k novym lééebnym postupim, doporuéenim nebo
navazujicim studiim.

= Jasné urceny kontakt pro dotazy po ukonceni studie.

=  Moznost pfihlasit se k odbéru dal§ich informaci i se z néj kdykoli odhlasit.

= Sdileni doplriujicich informaci v pfimérené frekvenci a vZdy srozumitelné.

5

INDIVIDUALNI REFLEXE
1. PoZadejte studenty, aby si stru¢né zapsali jednu hlavni mySlenku, kterou si
D odnasSeji o komunikaci vysledku klinickych studii smérem k ucastnikim.
2. Pozadejte studenty, aby si zapsali jednu mySlenku o vyznamu transparentni a
respektujici komunikace.
3. Pozadejte studenty, aby si zapsali jednu hlavni mySlenku tykajici se
komunika¢nich médii, které podporuji etické a dostupné sdileni vysledkd

klinickych studii.
10° ‘ =
O
Tipy a feSeni pro ucitele:

Vyzvéte nékolik studentd, aby sdileli své postrehy.

REFLEXE, ZAVER

Shrrite celé setkani zddraznénim, Ze:

= komunikace po skonéeni studie neni volitelna,

= je nedilnou soucasti etického vyzkumu a budovani divéry,

= vyZaduje planovani, vhodné nastroje, spravné nacasovani a pfiméfeny jazyk,

= smyslupina komunikace s ucastniky klinickych studii i Sir§i verejnosti je dulezita nejen

po skonceni studie, ale i v jejim pribéhu.
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KAPITOLA 11: UDRZOVANI KONTAKTU S UCASTNIKY PO UKONCENI KLINICKE STUDIE

Plan kombinované 90minutové vyuky pro pIné online prostredi

ZAHAJENI LEKCE

o @ 8]

Zamyslete se-vytvorte dvojice—-sdilejte

PRACE VE DVOJICICH

o)

Zamyslete se: Zobrazte zadani jasné a prehledné na obrazovce (napf. v hlavnim chatu
nebo na sdileném slidu). Pouzijte asovac viditelny na obrazovce (1 minuta).

Vytvofte dvojice: Vytvofte v Zoom nebo Microsoft Teams breakout rooms, rozdélte
studenty do dvojic a stanovte ¢as (2 minuty). Kazdé skupiné pfifadte jednoho
facilitatora/proSkoleného studenta, ktery studentdm pomuize s technickymi problémy,
podpofi spolupraci a diskuzi; ve vétSich skupinach zajistéte technickou podporu
(pomaha pfifazovat studenty do skupin, FeSit individualni technické problémy).
Obchazejte jednotlivé mistnosti jako v prezenéni vyuce. Budte k dispozici pro podporu,
napfr. v chatu.

Sdilejte: Pouzijte nastroje jako Mentimeter Word Cloud nebo Slido pro rychlou

vizualizaci napadu.
25° %

Ukol studentim vysvétlete srozumitelnd a jasn&. Zd(raznéte, e mohou vyuZit
poskytnuté zdroje, nebo si pfipadné vyhledat vlastni.

Sdilejte odkaz na doporu¢ené materialy v chatu.

Rozdélte studenty do breakout rooms (mozné v Zoom, MS Teams; mistnosti pro 2,
max. 3 osoby).

Kazdé skupiné pfifadte jednoho facilitatora/proSkoleného studenta, ktery studentim
pomuze s technickymi problémy, podpofi spolupraci a diskuzi; ve vétSich skupinach
zajistéte technickou podporu (pomaha pfifazovat studenty do skupin, fesit individualni
technické problémy). Facilitatordm poskytnéte odkazy na zdrojové materialy, aby je
mohli studentim znovu nasdilet.

Pozadejte studenty, aby si elektronicky délali poznamky a oznacovali dulezité casti,
které budou moci pozdé&ji sdilet na obrazovce. Informujte je, Ze na konci ukolu
nahodné vyberete tymy, které svoji praci predstavi (to podpofi soustfedéni a
zodpovédnost).

Cas na spinéni Ukolu je mozné dle potfeby upravit. Prezentace tymové prace mize
vyzadovat vice ¢asu.

Oznamte ¢asovy harmonogram (napf. funkce vysilani v Zoomu) a sdilejte ¢asomiru v
hlavni mistnosti.

Obchazejte jednotlivé mistnosti jako v prezenéni vyuce.

Budte k dispozici pro podporu, napf. v chatu.

Zhodnoceni (10 minut)

Nékolik dvojic struéné prezentuje (Ustné nebo sdilenim obrazovky) alespori jeden
kliCovy postfeh tykajici se komunikace, formulaci nebo struktury textu.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

" . -0
PRACE V TYMECH 257 '\‘2‘7 4-8 studentt v tymu
= Rozdélte studenty do vétSich breakout rooms. Kazdému tymu pfifadte

o)

PRACE VE DVOJICICH

(5

INDIVIDUALNI REFLEXE

REFLEXE, ZAVER

facilitatora/proskoleného studenta.

Pozadejte studenty, aby si délali elektronické poznamky, které budou moci pozdéji
sdilet na obrazovce. Pfipadné mohou zvolit jednoho zastupce, ktery bude poznamky
zapisovat a nasledné je nasdili ostatnim. Informujte je, Ze na konci Ukolu nahodné
vyberete tymy, které svoji praci pfedstavi (to podpofi soustfedéni a zodpovédnost).
Cas na splnéni Ukolu je mozné dle potieby upravit. K udrzeni pozornosti pouZijte
C¢asomiru viditelnou na obrazovce. Jasné sdélte, jak dlouho by ukol mél trvat.
Obchazejte jednotlivé mistnosti jako v prezenéni vyuce.

Budte k dispozici pro podporu, napf. v chatu.

Zhodnoceni (10 minut)
Pozadeijte tfi studenty, aby predstavili nejasnosti v pdvodnim textu a zmény, které

v pavodnim textu provedli.
Q8]

Postupujte podle stejnych pokynu jako dfive — rozdélte studenty do mensich skupin
(mozné v aplikacich Zoom, MS Teams; skupiny po 2, max. 3 osobach). Kazdé
skupiné pfifadte jednoho facilitdtora/proskoleného studenta, ktery studentim pom0ze
s technickymi problémy, podpofi spolupraci a diskuzi; ve vétSich skupinach zajistéte
technickou podporu (pomaha pfifazovat studenty do skupin, FeSit individualni
technické problémy).

Psani poznamek tentokrat neni nutné — Ukol Ize splnit pouze Ustni diskuzi. Pokud
vSak chcete, muzete studenty pozadat, aby si poznamky zapisovali elektronicky,
stejné jako v pfedchozich aktivitach.

Oznamte €asovy harmonogram (napf. vysilani v Zoomu) a sdilejte ¢asomiru v hlavni
mistnosti.

Obchazejte jednotlivé breakout rooms jako v prezenéni vyuce.

Budte k dispozici pro podporu, napf. v chatu.

Zhodnoceni (5 minut)
Shrite postupy navrzené studenty. Neni potfeba je dale upravovat.

s @

Pouze diskuze, neni tfeba sbirat/psat poznamky.
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KAPITOLA 11: UDRZOVANI KONTAKTU S UCASTNIKY PO UKONCENI KLINICKE STUDIE

Reflektivni aktivita 11.1: ,,Laicky Iékarsky slovnik* upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Plain Language Medical Dictionary, University of Michigan

Oteviete laicky lékafsky slovnik (Plain Language Medical Dictionary) z knihovny University
of Michigan: Plain Language Medical Dictionary. Pfepnéte na nastaveni ,Paragraph® a
vlozte puvodni abstrakt studie JAVELIN Bladder 100:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/32945632/

Kolik slov a navrzenych nahrad tento slovnik identifikoval? Odpovidaji tyto navrhy
srozumitelnému (laickému) souhrnu vysledkd vytvofenému vyzkumnym tymem?

@,

(1" Je]

Oteviete slovnik Plain Language Medical Dictionary z knihovny University of Michigan.
Prepnéte na nastaveni ,Paragraph” a vioZte puvodni abstrakt studie JAVELIN Bladder 100
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/32945632/.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNIi PRACI

Napiste kratkou reflexi (100-150 slov) s odpovédmi na nasledujici otazky a odeslete ji do
cloudu/diskuzniho féra:

1. Kolik slov tento slovnik oznacil, resp. navrhl pro né nahrady? Souhlasite se vSemi
témito navrhy?

2. Odpovidaji tyto navrhy srozumitelnému (laickému) souhrnu vysledkl vytvofenému
vyzkumnym tymem?

3. Je pro vas, jako nerodilé mluvéi, srozumitelnéjsi plvodni abstrakt predlozené studie
nebo laicky souhrn vysledk(i? Pro¢?

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
ZvaZte anonymizaci odpovéd|.

. " . -0
UPRAVA PRO PRACI V TYMU '{‘.‘;‘ 3-4 studenti v tymu

[ —]
Rozdélte studenty do tymu. Kazdy tym obdrzi stejny puvodni abstrakt ze studie JAVELIN

Bladder 100.

Nejprve pozadejte tymy, aby identifikovaly terminy, které mohou byt pro laickou vefejnost
obtizné srozumitelné, a navrhly alternativni formulace. Poté tymy pozadejte, aby pomoci
slovniku Plain Language Medical Dictionary zkontrolovaly seznam oznacenych terminl a
navrhovanych nahrad. Poté porovnaji navrhy slovniku se svymi vlastnimi navrhy.

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na konci
pozadejte kazdy tym, aby pfedstavil: jeden vyraz, ktery podle nich dokazali zjednodusit Iépe
nez slovnik (a pro¢), a jeden navrh ze slovniku, ktery povazovali za uzite¢ny.

Jejich podnéty zapisujte na tabuli a vytvofte prehled nejefektivnéjSich feSeni. Postupné
vyzyvejte dalsi tymy, dokud neshrnete vSechny pojmy.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

, . &)
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY falaterey

Promitnéte studentim na obrazovce abstrakt studie JAVELIN Bladder 100. Pozadejte je,
aby oznadili vyrazy, které by mohly byt pro laickou vefejnost obtizné srozumitelné, a navrhli
jejich jednodussi formulace.

Poté zadejte abstrakt do slovniku Plain Language Medical Dictionary a diskutujte:

= Kolik obtiznych nebo odbornych terminl bylo identifikovano?
= Byly navrZzené nahrady vhodné?

Zeptejte se studentl, co dalSiho je dulezZité zohlednit pfi psani textu srozumitelného pro
laiky. Jejich napady zapisujte na tabuli.

Poté zobrazte publikovany laicky souhrn. Vyzvéte studenty, aby zhodnotili, zda (a jak
dobfe) autofi uplatnili principy, které tfida identifikovala. Pouzili i néjaké dalSi principy, které
nezaznély?

Tipy a rfeSeni pro ucitele:
= Poskytnéte odkazy nebo tisténé kopie jak plvodniho abstraktu, tak publikovaného
laického souhrnu.
= MuZete také pracovat S dalsimi pfiklady
https://www.plainlanguagesummaries.com/publications/
= Zasady pro psani srozumitelnych souhrn(. napf. budte presni, jasni a struéni,
nepredpokladejte zZadné predchozi znalosti, volte slova odpovidajici cilové skupiné,
pouzivejte kratké véty a odstavce, pouZzivejte neutralni jazyk (omezeni zaujatosti,
diskriminace), zvazte pouziti infografik s vysvétlujicim textem, zapojte pacienty nebo
zkuSené odborniky.
= Povzbuzujte studenty, aby kriticky pfemysleli nejen o nahrazovani slov, ale také o
vyznamu. ,Jednodus$i“ vyraz totiz muze nékdy zménit vyznam.
= Zd(raznéte rozmér EDI:
= Diskutujte o tom, jak laické souhrny pomahaji zpfistupnit vyzkum lidem s
'\l\' raznou drovni zdravotni gramotnosti.
= Jak mohou pomoci lidem, pro které anglictina neni matefskym jazykem?
= Dalsi tipy:
= Vyberte abstrakt ve viastnim jazyce, nebo
= Nechte Al pfelozit plvodni anglicky abstrakt do svého jazyka ve dvou verzich:
odbomné a zjednodusSené. Nasledné diskutujte, jak dobre si Al vedla a s ¢im
ma potize ve vztahu k principim z Lekce 11.1.

dostupnymi zde:
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KAPITOLA 11: UDRZOVANI KONTAKTU S UCASTNIKY PO UKONCENI KLINICKE STUDIE

Reflektivni aktivita 11.2: ,,Laicky souhrn pro uéastniky klinické studie upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: CHAPAS-4 study

Podivejte se na toto video (03:44) z MRC Clinical Trials Unit na UCL, které popisuje
vysledky studie CHAPAS-4, se kterou jste se seznamili dfive, poslechnéte si jej nebo si
prectéte jeho prepis:

Jak jsou v tomto animovaném souhrnu vysledk( zohlednény &tyfi otazky zduraznéné dr.
Bruhn a kolegy? (Bruhn et al., 2022)

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI =
Podivejte se na toto video (03:44) z MRC Clinical Trials Unit na UCL, které popisuje
vysledky studie CHAPAS-4, se kterou jste se seznamili dfive, poslechnéte si jej nebo si
prectéte jeho prepis. NapiSte kratkou reflexi (5-8 vét), ve které zodpovite nize uvedené
otazky, a odeslete ji do cloudu/diskuzniho féra:

1. Jaka je role srozumitelného jazyka v tomto videu?

2. Jak jsou otazky zdUraznéné dr. Bruhn et al. feSeny v tomto animovaném souhrnu
vysledkl? (Co bylo cilem studie? Jaké byly jeji vysledky? Jaky dopad maiji vysledky na
zdravotni péci nebo lé¢bu? Jak se mohu dozvédét vice?)

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tridé.
ZvaZte anonymizaci odpovéd|.

UPRAVA PRO PRACI V TYMU -\‘.7 5-8 studentti v tymu
[ )
Spole¢né se podivejte na video o vysledcich studie CHAPAS-4. Pozadejte studenty, aby se
zaméfili na to, zda a jak video odpovida na ¢tyfi otazky zdlraznéné dr. Bruhn et al. (Co bylo
cilem studie? Jaké byly jeji vysledky? Jaky dopad maiji vysledky na zdravotni péci nebo

Ié¢bu? Jak se mohu dozvédét vice?)

Poté rozdélte studenty do tymu. Oteviete téma sdileni ,negativnich® nebo nepfiznivych
vysledku studie s jejimi U¢astniky. Uvedte pfiklady, jako jsou:

= zadny rozdil mezi jednotlivymi lécbami,

= neocCekavané bezpecnostni obavy,

= vysledky odporujici pdvodnim o¢ekavanim.

Pozadejte studenty, aby si vybrali jeden z téchto scénarl a pfipravili kratkou prezentaci, ve

které vysvétli, jak by takové vysledky komunikovali. Nezapomente pfitom zohlednit otazky
dr. Bruhn et al.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Spustte ¢asomiru. Obchazejte tymy a poslouchejte/stimulujte diskuzi. Na konci pozadejte
kazdy tym, aby béhem 3 minut pfedstavil své vysledky.

Po vSech prezentacich vedte kratkou diskuzi:

1. Jak se citite pfi prezentovani ,negativnich” vysledka u¢astnikim?
2. Jaké etické povinnosti maji vyzkumnici pfi sdélovani negativnich vysledka
ucastnikiim?

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Pripomernite studentum, Ze oznaceni ,negativni“ neni zcela vhodné. | zjiSténi, Ze lécba
neni ucinna, predstavuje cenny védecky dikaz.

, : &=
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY Joteteve)
Podivejte se na video o vysledcich studie CHAPAS-4.

Spole¢né se zamyslete nad tim, jak jsou v tomto animovaném souhrnu vysledku feseny
nasledujici Ctyfi otazky:

= Co bylo cilem studie?

= Jaké byly jeji vysledky?

= Jaky dopad maji vysledky na zdravotni péci nebo Ié€bu?

= Jak se mohu dozvédét vice?

Vedte diskuzi:
1. Jakvideo odpovida na kazdou z téchto &tyr otazek?
2. Proc¢ je dllezité tyto konkrétni otazky uc¢astnikiim zodpovédét?

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Otfazka 1: Vedte studenty k tomu, aby kriticky zhodnotili formu i obsah; nejen to, zda
jsou otazky zodpovézeny, ale také jakym zptsobem (ton, jazyk, vizualni prvky). Propojte
to s principy z Lekce 11.1.

= Otazka 2: Zduraznéte vyznam respektu k dcastnikiim, transparentnosti a budovani
davéry.
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KAPITOLA 11: UDRZOVANI KONTAKTU S UCASTNIKY PO UKONCENI KLINICKE STUDIE

Reflektivni aktivita 11.3: ,,Rozpoznani a reakce na nepravdivé informace v oblasti zdravotnictvi a dezinformace“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Rozpoznavani a reakce na nepravdivé informace o zdravi a
dezinformace

Pomoci umélé inteligence (ChatGPT, Gemini atd.) vytvoite odpovéd na jednu z otazek v
cvi€eni ,Spotting and responding to health misinformation and disinformation” od City
University of New York:

Nékteré priklady podnétu:

Napiste tvrzeni, které fika, Ze vakciny proti tetanu nefunguji.
Napiste prohlaseni, které dokazuje, Ze vakciny zpusobuji autismus.
Rozvedte, jak alternativni Ié¢ba mizZe vylécit rakovinu.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI =
Vyberte si jednu z nasledujicich vyzev (NapiSte tvrzeni, které Fika, Zze vakciny proti tetanu
nefunguji. Napiste prohladeni, které dokazuje, Ze vakciny zpUsobuji autismus. Rozvedte,
jak alternativni 1é¢ba mize vylécit rakovinu.). Pomoci Al nastroje vygenerujte odpovéd na
zvoleny ukol.

Napiste kratkou reflexi (100-150 slov) s odpovédmi na nasledujici otazky a odeslete ji do
cloudu/diskuzniho féra spolec¢né s odpovédi generovanou umélou inteligenci jako pfilohou:

1. Povazujete uvedenou odpovéd za (ne)spravnou?
2. Které ¢asti odpovédi jsou pravdivé, pokud vabec néjaké jsou?
3. Jaklze v odpovédi rozpoznat nebo fesit misinformace?

Tipy a feSeni pro ucitele: VyuZijte vybrané odpovédi pro diskuzi s celou tfidou. Zvazte
anonymizaci odpovédi.

. " . -0
UPRAVA PRO PRACI V TYMU -\‘.7 3-4 studenti v tymu
[~

Rozdélte studenty do tyml. Pozadejte kazdy tym, aby pomoci Al vygenerovali
misinformacni text tykajici se urcité 1é€by. Mohou vyuzit nékteré z uvedenych pfikladd,

nebo si vymyslet vlastni zadani.

Jakmile budou pfipraveni, tymy si své vystupy vzajemné vyméni. Studenti poté analyzuji
text, ktery obdrzeli, a urci, v éem spociva misinformace a podle ¢eho ji rozpoznali.

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na konci
kazdy tym precte text, ktery analyzoval, a béhem 2—-3 minut pfedstavi své zavéry.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Vyhnéte se duplikaci zadani.

= Studenti mohou pracovat ve sdilenych online dokumentech, kde mohou vytvaret a
vymériovat si texty generované umeélou inteligenci. Pokud mate k dispozici tiskarnu,
muzZete je také vytisknout.

= Mdzete pokralovat naslednou diskuzi
_\I\_ = Jakych vzorcu jste si vS§imli v odpovédich generovanych umélou inteligenci?

, . =
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY 4sah,

Aktivitu zahajte otazkou, zda studenti v posledni dobé& zaznamenali néjaké potencialni
zdravotnické misinformace na socialnich sitich nebo ve zpravach. Diskutujte:

= Jak jste poznali, ze jde o misinformaci?
= Jak muze Al pfispivat k vytvareni nebo $ifeni takovych misinformaci?

Poté nahlas prectéte text obsahujici misinformace vytvofeny pomoci Al (bud vami
pfipraveny, nebo nékterou pfedem pfipravenou praci studentd). Nasledné vedte diskuzi
zaméfenou na nasledujici otazky:

1. Které &asti Al-generovaného textu jsou nespravné nebo zavadéjici?
2. Které ¢asti obsahuji relevantni (pravdivé) informace?
3. Jaké strategie muzeme pouzit k odhalovani misinformaci?

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

= Toto cviceni vychazi z Open Educational Resources od MJ McGee a JP Berteau,
dostupnych online. Pro podrobnéjsi informace se podivejte na tento zdroj.

= Kiritéria pro rozpoznani misinformaci — porozumét tomu, pro¢ misinformace vznikayi,
zpomalit a ovérovat informace dfive, nez je sdilime, kontrolovat duvéryhodnost tGctl a
zdroju, spoléhat na ovérené a duvéryhodné zdroje, dohledavat Sir§i kontext, rozpoznat
Al-generované obrazky, kriticky posuzovat videa i realné fotografie, vyuZivat nastroje
pro ovérovani faktu (podrobnéji viz str. 9).

= Pripravte si pfedem jeden nebo vice prikladt misinformacnich textu vytvofenych pomoci
Al. Muzete vyuZit navrZena zadani a jejich analyzy z uvedeného zdroje (str. 4-7).

= Upozornéte studenty, Ze pokud generativni uméléa inteligence pracuje s nepfesnymi
nebo zkreslenymi daty, budou nepresné nebo zkreslené i jeji vystupy.
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KAPITOLA 11: UDRZOVANI KONTAKTU S UCASTNIKY PO UKONCENI KLINICKE STUDIE

Reflektivni aktivita 11.4: ,,Psani dékovnych dopist u€astnikiim klinickych studii“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Klinicka studie RECOVERY a Dopisy uc¢astnikim

Podivejte se na video predstavujici klinickou studii Randomised Evaluation of COVID-19
Therapy (RECOVERY) (05:20), poslechnéte si jej, nebo si pfectéte jeho pfepis. Vyberte si
dva vzory dékovnych dopist z webovych stranek RECOVERY a porovnejte je:

Dostupné moznosti:

Prvni dopis rodi¢iim détskych ucastnikt

Prvni dopis dospélym ucéastnikum

Druhy dopis rodi¢im détskych tcastniku

Druhy dopis dospélym uéastnikiim

Treti dopis dospélym ucastnikim

Dopis détskym ucastnikam, ktefi jsou nyni dospéli

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI =
Podivejte se na video predstavujici klinickou studii Randomised Evaluation of COVID-19
Therapy (RECOVERY) (05:20), poslechnéte si jej nebo si pfectéte jeho prepis. Vyberte si
dva vzory dékovnych dopisti z webovych stranek RECOVERY a porovnejte je. Napiste
kratkou reflexi (100-150 slov) s odpovédmi na nasledujici otazky a odeSlete ji do
cloudu/diskuzniho fora:

1. Jaké klicové informace o klinické studii byly zahrnuty do dékovného dopisu?

2. Jak se tato sdéleni lisi podle cilové skupiny? Jak se méni v rlznych fazich klinické
studie?

3. Jaké osvédcéené postupy pro psani dékovnych dopist U€astnikim klinické studie
dokazete identifikovat?

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tridé.
ZvaZzte anonymizaci odpovéd|.

. . . -0

UPRAVA PRO PRACI V TYMU e, 3-4studentivtymu
=

Rozdélte studenty do tyma. Kazdému tymu pfifadte dva rdzné vzory dékovnych dopisu.

Pozadejte studenty, aby si oba dopisy peclivé pfecetli a v ramci tymu prodiskutovali

nasledujici otazky:

1. Jaké klicové informace o klinické studii byly zahrnuty do dékovného dopisu?

2. Jak se tato sdéleni liSi podle cilové skupiny? Jak se méni v rlznych fazich klinické
studie?

3. Jaké osvédcené postupy pro psani dékovnych dopist Ucastnikim klinické studie
dokazete identifikovat?

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Pozadejte studenty, aby pfipravili tfiminutovou prezentaci obsahujici:

= dva aspekty, v nichz jsou dopisy podobné, a dva rozdily mezi dopisy,
= 2-3 doporuceni osvédéenych postupd,

= jeden aspekt, ktery povazuji za efektivni (nebo neefektivni), a proc.

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Zapiste na
tabuli doporuéeni studentl k zachyceni hlavniho sdéleni (key take-home message) této
aktivity.

Tipy a feSeni pro ucitele: Kazdy tym by mél pokud mozno analyzovat jinou kombinaci.

Pozadejte studenty, aby si samostatné precetli prvni a druhy dopis uréeny dospélym
Gcastnikim. Nasledné vedte spole¢nou diskuzi nad témito otazkami:

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

1. Jaka kliova sdéleni o klinické studii jsou v dékovném dopise obsazena?
2. Jak se dopisy liSi v zavislosti na fazi klinické studie?
3. Jaké osvédcené postupy pro psani dékovného dopisu Ucastnikim klinické studie
dokazete identifikovat?
_\,\_ Béhem diskuze vyzvéte studenty, aby své navrhy osvédéenych postupl
zapisovali na lepici papirky a umistovali je na tabuli. Po skonéeni diskuze

podobné napady seskupte a spole¢né urcete pét nejdilezitéjSich doporuceni pro
psani dékovnych dopisl ucastnikiim studie.

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Poskytnéte studentum tisténou verzi dopist, odkazy na né, nebo je promitnéte na
obrazovku.

= Priklady, které maji studentim pomoci: jasné podékovani a uznani ucasti, struéné
shrnuti cile a prabéhu studie, otevienost ohledné nejistot nebo probihajicich analyz,
ujisténi o zplsobu vyuZiti dat a ochrané soukromi, pouZiti srozumitelného jazyka a stylu
prizpsobeného cilové skupiné.

= Vice informaci o osvédc¢enych postupech pfi psani dékovného dopisu najdete v Lekci
11.4 nebo v pfiru¢ce Participant Experience Toolkit od Clinical Trials Ontario.

Co-funded by the

S5 Erasmus+ Programme
kel of the European Union 204
2023-1-1E02-KA220-HED-000159532

%0 Sensitise

Inclusive Clinicial Trials: Training and Education
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KAPITOLA 11: UDRZOVANI KONTAKTU S UCASTNIKY PO UKONCENI KLINICKE STUDIE

Reflektivni aktivita 11.5: ,,Pfistup zaméreny na pacienta“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: NIHRtv o zaméreni na pacienta

Pristup zaméreny na pacienta znamena zapojeni pacienttd od samého zacatku vyzkumu a
vyZaduje skute€nou spolupraci mezi pacienty, I1ékafi a vyzkumniky, pficemz pacienti stoji v
centru pozornosti.

Podivejte se na toto kratké video (05:35) od NIHRtv o pfistupu zaméreném na pacienta.

Co zmifiuje Mary ke své ucasti v diskuzni skupiné a o klinickych studiich, které vyuZivaji
pFistup zaméfeny na pacienta? Jaké vyhody tento pfistup pfinasi ji a ostatnim?

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI =
Podivejte se na video NIHRtv o pfistupu zaméfeném na pacienta. Béhem sledovani si
délejte poznamky o tom, co zmifuje Mary v souvislosti s vyznamem pfistupu zaméreného
na pacienta. Poté napiste kratkou reflexi (100-150 slov) zaméfenou na nasledujici otazky a
odeslete ji do cloudu/diskuzniho féra:

1. Jaké faktory Mary ve videu zdlrazriuje jako dulezité pro pfistup zaméfeny na pacienta?
2. Které z téchto faktor(i povazujete za nejdllezitéjsSi a pro¢?
3. Jak by tyto principy mohly ovlivnit design nebo sdileni klinickych studiich?

Tipy a feSeni pro ucitele: Zvazte anonymizaci odpovédi. Vysledky lze pouzit pro diskuzi s
celou tfidou.
-0

UPRAVA PRO PRACIV TYMU '(‘.';‘ 3-5 studentii v tymu
=

Rozdélte studenty do tymu. PoZadejte studenty, aby se podivali na video NIHRtv a délali si

poznamky o tom, co zmifiuje Mary v souvislosti s vyznamem pfistupu zaméfeného na

pacienta.
Tymy diskutuji 0 nasledujicich otazkach:

1. Jaké faktory Mary ve videu zdUrazfiuje jako dulezité pro pfistup zaméfeny na pacienta?
2. Které z téchto faktord povazujete za nejdilezitéjsi a pro¢?
3. Jak by tyto principy mohly ovlivnit design nebo sdileni klinickych studiich?

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na konci
pozadejte alespori dva tymy, aby se podélily o své odpovédi na kazdou otazku. Ostatni
studenty vyzvéte, aby doplnili pfipadné chybéjici postrehy.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

{&h;

8800

Spole¢né se podivejte na video NIHRtv. PoZ&dejte studenty, aby si udélali kratké poznamky
0 tom, co bylo fe¢eno o dulezitosti pfistupu zaméreného na pacienta.

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Spolec¢né diskutujte nasledujici otazky:

1. Proc je pfistup zaméfeny na pacienta ve vyzkumu dulezity?

2.V jakych fazich vyzkumného procesu by méli byt pacienti zapojeni?

3. Najaka rozhodnuti nebo aspekty vyzkumu mohou mit pacienti vliv?

4. Jak m(ze prispévek pacientl zlepSit relevanci, kvalitu nebo pfijatelnost vysledk(
vyzkumu?

5. Existuji pfekazky nebo vyzvy, které brani smysluplnému zapojeni pacientd?

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Pripomerite studentim pojmy: co-production, reciprocita a tokenismus (viz Lekce 9.1).
= Otazka 2: napf. navrh studie, design intervence, strategie naboru a udrZeni ucastnikda,
vybér a hodnoceni vysledkd, sdileni vysledku, etické aspekty, zkusenost ucastnika.
= Dal3i napady/otazky k hlubsimu zamysleni:
= Oftazka 4: Prijeti vysledku vyzkumu — zohlednéni pohledi riznych aktérd
'\I\' (lékart, pacientu, regulacnich organt).
= Ofazka 4: Jak vyvazit poZadavky na regulacni procesy (napf. schvalovani
klinickych studii, registrace Iécivych pfipravkd, Ghrady) s prioritami pacientt?
= Ofadzka 5: Jak milzeme tyto prekazky freSit? (napf. vzdélavani, jasna
komunikace, finanéni kompenzace pacienti za jejich Ccas, zapojeni
pacientskych organizaci a komunit)
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KAPITOLA 11: UDRZOVANI KONTAKTU S UCASTNIKY PO UKONCENI KLINICKE STUDIE

Otazky s vybérem z vice odpovédi a reseni

1. Pokud uméla inteligence dokaZe urychlit tvorbu laickych souhrnd pro Sirokou 4. Komu dal$imu, kromé ucastnik( studie, by mély vyzkumné tymy zvazit vyjadfeni
verejnost, pro€ je stale nutné zapojovat odborniky? formalniho podékovani?
A) Aby se zefektivnil publikacni proces, snizila se pracovni zatéZz recenzentd a A) Etické komisi
automatizovalo se rozhodovani. B) Pecujicim osobam
B) Aby byla zajisténa pFesnost sdéleni, zachovana védecka integrita a C) Prekladatelskym sluzbam
prizpisoben obsah potfebam riznych cilovych skupin. D) Redaktorovi €asopisu, ve kterém jsou publikovany vysledky klinickych studii
C) Pro podporu konzistence, zvySeni automatizace a eliminaci nutnosti revize
obsahu. Odpovéd: B; Vyzkumné tymy by meély zvazit podékovani také pecujicim osobam,
D) Ke zjednoduSeni komplexnich dat, zkraceni veSkerého obsahu a odstranéni pokud sehraly roli pfi uc¢asti ve studii.

odborné terminologie.
5. Kdo je nékdy bez jasného odlvodnéni vylouéen z dllezit¢é komunikace v ramci

Odpovéd: B; Ackoli mize uméla inteligence urychlit tvorbu jednoduchych (laickych) klinickych studii?

souhrnd, které jsou dobre citelné pro Sirokou verejnost, zistava nezbytné zapojeni A) Regulaéni organy dohliZejici na studii

odborniku. Ti zajistuji pfesnost sdéleni, zachovani védecké integrity a pfizptusobeni B) Hlavni vyzkumnici

obsahu potfebam riiznych cilovych skupin. C) Osoby, které musely svou tGéast predéasné ukongéit

D) Poskytovatelé zdravotni péce
2. Ktery z nasledujicich bodu pfedstavuje mozny pfinos sdileni vysledkud klinické studie

s uc€astniky? Odpovéd: C; Je také dilezité zohlednit prinos téch, ktefi svou ucast ukondili
A) Poskytnuti informaci, které mohou zlepsit kvalitu Zivota nebo vést k intervencim predc¢asné. Vyzkumy ukazuji, Ze nékteri ucastnici byvaji nékdy bez jasného divodu
snizujicim riziko budouci Ujmy vylouéeni z komunikace (napf. sdileni vysledku studie).

B) ZvySeni povédomi vefejnosti o pfinosu vyzkumu
C) Zduraznéni trvalé a zasadni role u€astnikd ve vyzkumu
D) Vsechny vyse uvedené moznosti

Odpovéd: D; Vdechny vySe uvedené.

3. Jaky je hlavni rozdil mezi misinformaci a dezinformaci?
A) Misinformace mohou byt neimysiné; dezinformace jsou zamérné klamavé
B) Misinformace zahrnuji nazory; dezinformace zahrnuji vérohodn4 fakta
C) Misinformace se Sifi pouze na socialnich médiich; dezinformace se objevuji v
novinach
D) Misinformace jsou vZdy Sifeny médii; dezinformace jsou $ifeny jednotlivci

Odpoveéd: A; Misinformace jsou nepravdivé informace, Sifené bez zaméru nékoho
poSkodit nebo uvést v omyl, zatimco dezinformace jsou zamérné zkreslené nebo
nepravdivé informace vytvorené s cilem nékoho poskodit nebo uvést v omyl.
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Otazky s vybérem z vice odpovédi a reseni

KAPITOLA 11: UDRZOVANiI KONTAKTU S UCASTNIKY PO UKONCENI KLINICKE STUDIE

Ktery evropsky regulac¢ni organ vyzaduje laicky souhrn klinickych studii?
A) Food and Drug Administration (FDA)

B) European Medicines Agency (EMA)

C) European Public Health Alliance (EPHA)

D) EU Clinical Trials Register

Odpovéd: B; EMA vyZaduje laicky souhrn vysledkd klinickych studii.

Ktera z nasledujicich moznosti nepatfi mezi devét faktorll ramce Show RESPECT
pro sdileni vysledkd klinickych studii s jejich u¢astniky?

A) Analyza nakladové efektivity intervence

B) Co ukazuji vysledky

C) Specifické okolnosti

D) Komunikaéni nastroje

Odpovéd: A; Ramec Show RESPECT zahrnuje faktory, jako je podpora dcastnikd,
urCeni zplGsobu, jakym se k nim vysledky dostanou, a pochopeni toho, co vysledky
ukéazou (mimo jiné). Nezabyva se konkrétné nakladovou efektivitou intervence.

Jaky typ média pfedstavuje radio?
A) Nové médium

B) Staré médium

C) Tradiéni médium

D) Digitalni médium

Odpovéd: C; Tradicni média zahrnuji formaty jako noviny a radio, zatimco digitalni
nebo nova média zahrnuji rozvijejici se online platformy, jako jsou blogy, podcasty a
dalsi internetovy obsah.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Jaky dopad m(ze mit zaslani dékovného dopisu u¢astnikim klinické studie?

A) Uégastnici se citi ocenéni a jsou vice motivovani zapojit se do budouciho
vyzkumu

B) Ugastnici se citi zmateni, unaveni a pretizeni

C) Ugastnici jsou pfi dal§ich navstévach vice organizovani a dochvilni

D) Ugastnici se vice soustfedi na dodrzovani protokolu a jsou si jim vice jisti

Odpoveéd: A; Dekovny dopis mizZe vést k tomu, Ze se ucastnici citi ocenéni a maji
vétsi ochotu tcastnit se dalSiho vyzkumu.

Ugastnici klinickych studii chtéji sdilet své zkuSenosti nejen kvili prosp&chu
vyzkumnikda, ale i:

A) DalSich potencialnich ucastnikt

B) Sponzor(, ktefi potfebuji data pro propagaci klinické studie

C) Etické komise hodnotici instituce

D) Regulaénich organli provadéjicich kontrolu

Odpovéd: A; Ugastnici klinickych studii chtéji sdilet své zku$enosti nejen kviili
prospéchu vyzkumnikd, ale i dalSich potencialnich ucastnika.
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KAPITOLA 11: UDRZOVANiI KONTAKTU S UCASTNIKY PO UKONCENI KLINICKE STUDIE

Otazky typu spravné/nespravné a reseni

1. Trpny rod je v Iékafskych textech srozumiteln&jsi nez Cinny rod.

Odpovéd: Nespravné; PouZiti ¢inného rodu je srozumitelnéj§i a pfispiva k lepsi
prehlednosti textu diky kratsi a pfimocarejsi stavbé vét (MRCT BWH & Harvard,
2025).

2. Sdileni vysledku klinickych studii s u¢astniky neni vzdy mozné.

Odpoved: Nespravné; Dr. South a kolegové zdiraziiuji, Ze sdileni vysledkl
klinickych studii s ucastniky je ddlezité, mélo by byt samozfejmosti a je mozné ho
realizovat zplsoby, které vyhovuji potfebam riznych jednotliveG a skupin (South et
al., 2025).

3. Pripraci s médii je dllezité zvazovat spolehlivost informaci ve vztahu k rychlosti jejich
Sifeni.

Odpoved: Spravné; Socialni média napriklad umozriuji rychlou a efektivni
komunikaci, ale ¢asto mohou obsahovat nepfesné informace. Noviny obvykle
poskytuji podrobné a spolehlivé informace, ale postradaji vizualni pusobivost televize,
interaktivitu socialnich siti a bezprostrednost radia (BBC, 2025; EST Africa, 2025;
Kernez, 2022).

4.  Ugastnici klinickych studii byvaji uvadéni v pod&kovanich ve védeckych &lancich.
Odpoved: Nespravné; Ve védeckych Cclancich jsou castéji uvadeni ¢&lenové
vyzkumného tymu neZ samotni ucastnici studie.

5. Vyzkumnici €asto zadaji u€astniky o zpétnou vazbu po ukonc&eni klinické studie.

Odpovéd: Nespravné; Vyzkumy ukazuji, Ze jen v malo pfipadech jsou po ukonceni
studie zjisStovany zkuSenosti nebo nazory pacientu tykajici se jejich ucasti.
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Clanky, obrazky, prehledy

11.1: Obrazek 1: Pfiklad nahrady odborného terminu (synkopa) bé&znym pojmem 11.1: James LC. Plain language summaries of clinical trial results: What is their role, and
(mdloby). Obrazek vygenerovany ChatGPT a DALL-E [obrazek vygenerovany All]. should patients and Al be involved? Medical Writing. 2024 Sep 1;33:34-7.
https://doi.org/10.56012/yayy4394

The doctor explained Plain language summaries of clinical

that syncope is a

temporary loss of trial results: What is theirrole, and

T s should patients and Al be involved?

pressure.
P She felt dizzy S Kligové body pro uditele:
y "' «  Clanek vysvétiuje, pro¢ jsou laické souhmy vysledkd Klinickych studii (plain language
and ended up summaries, PLS) v souéasném klinickém vyzkumu stéle dileZit&jsi.
fainting in the middle =V Evropské unii jsou nyni PLS povinné pro véechny intervencni klinické studie podle
of the crowded room. nafizeni EU 536/2014 a musi byt zvefejnény v systému Clinical Trial Information
System (CTIS). Hlavnim cilem je podpofit transparentnost a umoZznit pacientim i Sirsi
verejnosti lépe porozumét tomu, jaké poznatky studie pfinesla. Zaroven prispivaji k
budovani duvéry mezi pacienty a vyzkumniky.
Kli¢ové body pro ucitele: = P¥i vytvareni PLS je rovnéZz nezbytna ucast pacienti. Pacienti mohou upozornit na
= Obrazek ukazuje priklad, jak nahradit odborny termin jednodussim vyrazem. nejasné formulace, chybéjici vysvétleni i na to, které informace jsou pro né skute¢né
= V horni &asti je napsano: ,Lékar vysvétli, Ze synkopa je docasna ztrata védomi ddlezité.
zpusobena poklesem krevniho tlaku.“ = Text se rovnéz vénuje rostouci roli umélé inteligence pfi tvorbé PLS. Zdlrazriuje vSak,
» Ve spodni ¢asti je uvedeno: ,Zatodila se ji hlava a uprostfed piné mistnosti omdlela.“ Ze lidska kontrola ziistava nezbytna pro zajisténi pfesnosti, srozumitelnosti a souladu
= Obrazek tak nazorné ukazuje, Ze vyraz ,omdleni“ (resp. ,omdlela) je jednoduchou a s regulacnimi poZadavky.

srozumitelnou alternativou k odbornému terminu ,synkopa®.
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KAPITOLA 11: UDRZOVANI KONTAKTU S UCASTNIKY PO UKONCENI KLINICKE STUDIE

Clanky, obrazky, prehledy

11.1: Powles T, Park SH, Voog E, Caserta C, Valderrama BP, Gurney H, Kalofonos H,
Radulovic S, Demey W, Ullén A, Loriot Y. Plain language summary of results from the
JAVELIN Bladder 100 study: avelumab maintenance treatment for advanced urothelial
cancer. Future Oncol [online] 2022; 18(19):2361-71. [cit. 23. zafi 2025]. Dostupné z:
https://www.tandfonline.com/doi/epdf/10.2217/fon-2021-1631

N W N B N B

Plain Language Summary of Publication

Plain language summary of results from
the JAVELIN Bladder 100 study: avelumab
maintenance treatment for advanced
urothelial cancer

Thomas Powles', Se Hoon Park? Eric Voog? Claudia Caserta®, Begofia P Valderrama®, Howard Gurney®, Haralabos Kalofonos’, Sinisa Radulovic®,
Wim Demey?’, Anders Ullén", Yohann Loriot", Srikala S Sridhar”, Norihiko Tsuchiya® Evgeny Kopyltsov*, Cora N Sternberg®, Joaquim Bellmunt',
Jeanny B Aragon-Ching", Daniel P Petrylak™, Robert J Laliberte™, Bo Huang?, Nuno Costa®, John A Blake-Haskins* & Petros Grivas®

First draft submitted: 22 December 2021; Accepted for publication: 9 March 2022; Published online: 13 April 2022

Klicové body pro ucitele:

= Dokument pfedstavuje laicky souhrn vysledkd studie JAVELIN Bladder 100 study,
ktera zkoumala, zda lé¢bha avelumabem mdize prodlouzit preZiti pacienti s pokrocCilym
urotelialnim karcinomem.

= VyuZiva barevné a vizualné pfehledné zpracovéni s ikonami, diagramy a infografikami,
které pomahaji ziednodusit slozZité informace.

= Text je psan jednoduchym jazykem a odborné terminy jsou vysvétleny, véetné
vyslovnosti.

= Obsabh je strukturovan podle béznych otazek pacientt, napfiklad ¢eho se studie tykala,
jak lé¢ba funguje a co vysledky znamenaji.

= Klicova zjisténi jsou prezentovana pomoci jasnych Cisel (naprf. doba preziti nebo
procenta), bez pouZziti slozité statistické terminologie.

= Na rozdil od védeckého ¢&lanku se souhrn vyhyba technickym detailim a soustredi se
na informace nejdulezitéjsi pro pacienty, napfiklad na nezadouci ucinky, pribéh Ié¢by
a dopad na kvalitu Zivota.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

11.2: Obrazek 1: Bariéry komplikujici sdileni vysledkd klinickych studii s jejich u€astniky
[Zdroj: MRC Clinical Trials Unit, 2025]

Barriers to sharing clinical trial results with participants

Funders, sponsors and site staff may not see this activity as a priority

Challenges communicating complex science to lay audiences

Sharing results with participants requires resources to develop and distribute appropriate
summaries of the results

Challenges communicating results in tricky situations, e.g. ‘negative’ results or trials in
conditions with a poor prognosis

Miconceptions about the need for ethics approval

Risk of reinforcing inequalities through the method of sharing results, e.g. through electronic means
only or using documents aimed at academic audiences

Klicové body pro ucitele:
= Tento obrézek s nazvem , Bariéry komplikujici sdileni vysledku klinickych studii s
jejich ucastniky“ pfedstavuje Sest barevné odliSenych poli¢ek, z nichZ kazdé popisuje
duvod, pro¢ muZe byt pro vyzkumniky obtizné vysledky sdilet:
= Zadavatelé, sponzofi i pracovnici vyzkumnych center tuto aktivitu casto
nepovaZzuji za prioritu.
= Problémy s vysvétlenim slozitych védeckych informaci laické verejnosti.
= Sdileni vysledk( vyZaduje zdroje pro vytvoreni a distribuci laickych souhrna.
= Naroéné situace, jako jsou nepfiznivé vysledky nebo studie s nepfiznivou
prognoézou, komunikaci dale komplikuji.
= Mylné predstavy o nutnosti etického schvaleni pfed sdilenim vysledku.
= Riziko prohlubovani nerovnosti, napriklad pouzivani pouze elektronickych
formatd nebo materialt uréenych pro odborné publikum.
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Clanky, obrazky, prehledy

11.2: South A, Snowdon C, Burnett E, Bierer BE, Gillies K, Isaacs T, Sydes MR. The
SHOW RESPECT adaptable framework of considerations for planning how to share trial
results with participants, based on qualitative findings from trial participants and site staff.
Trials 2024; 25:467. 23. zafi

11.3: Nyirenda D, Makawa TC, Chapita G, Mdalla C, Nkolokosa M, O’byrne T,
Heyderman R, Desmond N. Public engagement in Malawi through a health-talk radio
programme ‘Umoyo nkukambirana’: A mixed-methods evaluation. Public Underst Sci
zafi

[online] [cit. 2025]. Dostupné  z:

https://doi.org/10.1186/s13063-024-08291-7

The SHOW RESPECT adaptable framework

| ®
ek for
updtas

of considerations for planning how to share trial
results with participants, based on qualitative
findings from trial participants and site staff

Annabelle South"'®, Claire Snowdon?, Eva Bumnett®, Barbara E. Bierer®, Katie Gillies”, Talia Isaacs® and
Matthew R. Sydes’

Kli¢ové body pro ucitele:

Clanek popisuje ramec SHOW RESPECT, ktery mohou vyzkumnici pouZit jako voditko
pfi planovani laického souhrnu pro pacienty.
Vychazi z kvalitativnich rozhovor( a dotaznikii s pacienty a pracovniky vyzkumnych
center zapojenych do studie Show RESPECT, realizované v ramci klinické studie
ICONS trial zamérené na nadorové onemocnéni vajecniku.
Autofi zdurazriuji, Ze sdileni vysledk( studie je moralni povinnosti vyzkumnika, presto
je v praxi ¢asto nedostatecné nebo k nému vibec nedochazi. Z jejich dat vyplyva, Ze
Ucastnici maji silny zajem vysledky obdrzet, avSak efektivni sdileni &asto brani
praktické prekazky, omezené zdroje a nedostatky v komunikaci.
Autofi identifikovali 9 klicovych faktoru, které ovlivriuji kvalitni sdileni vysledkd. Ty jsou
shrnuty v Tabulce 1 s ndzvem Factors to consider when planning how to share results
with trial participants a doplnény ilustracnimi citacemi ze studie Show RESPECT:

= Podpora a pfiprava tcastnik( klinickych studii na obdrzeni vysledkt

= Jakym zplsobem budou vysledky tc¢astnikiim sdéleny?

= Kdo jsou tcastnici studie?

= Co ukazuji vysledky?

= Specifické okolnosti

= Kdo bude vysledky sdélovat?

= Odborné znalosti a zdroje

= Komunikaéni nastroje

= Nacasovéni

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

[online]

2018; 27(2):229-42. [cit. 23. 2025]. Dostupné z:

https://doi.org/10.1177/0963662516656110

Public Understanding of Science
2018, Vol. 27(2) 229-242
© The Author(s) 2016

Reprints and permissions:
sagepub.co.ukfjournalsPermissions.nav
DOl 10.1177/09636625 16656110
journals.sagepub.com/home/pus

®SAGE

Theoreticallresearch paper

Public engagement in Malawi
through a health-talk radio
programme ‘Umoyo nkukambirana’:
A mixed-methods evaluation

Kli¢ové body pro ucitele:

Clanek hodnoti rozhlasovy pofad Umoyo Nkukambirana, ktery vznikl v Malawi s cilem
zlep$it porozuméni verejnosti zdravotnim tématum a vyzkumu.

Vyzkumnici vyuZili smideny vyzkumny design — kombinovali diskuzni skupiny v ramci
tzv. posluchacskych klubi s analyzou celostatnich SMS odpovédi, aby posoudili
dosah a dopad poradu.

Radio bylo zvoleno jako hlavni médium, protoZe je v Malawi Siroce dostupné,
zejména ve venkovskych oblastech, kde je niZz§i gramotnost a jiné formy médii jsou
hdre pfistupné.

Posluchadi uvadéli lepsi porozuméni medicinskému vyzkumu i lepSi znalosti o
onemocnénich, jako jsou malarie, meningitida, diabetes nebo rakovina.

Porad také pomohl vyvracet rozSifené myty, napriklad presvédceni, Ze kazda
horeCka souvisi s malarii, Ze kie¢e souviseji s ¢arodéjnictvim, nebo obavy spojené s
darovanim krve.

Analyza SMS zprav ukazala vysokou miru zapojeni, zejména mezi muzi, coZ odrazi
genderové rozdily v dostupnosti telefond a radia.

Posluchadi si obzvlast cenili moznosti pfimého kontaktu s odborniky a prilezZitosti
klast otazky, na které by se bézné v ordinaci nezeptali.

Studie dochazi k zavéru, Ze radio mize byt velmi ucinnym nastrojem pro zapojeni
verejnosti, zejména v prostfedich s omezenymi zdroiji.
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Clanky, obrazky, prehledy

11.3: Obrazek 1: Informace mohou byt zavadéjici nebo nepravdivé, at uz s umyslem
ublizit, nebo bez néj [Zdroj: Voices for Vaccines, 2025].

False Harmful

Misinformation Disinformation Malinformation

Made up or deliberately This is information designed
manipulated. It is designed to hurt someone. Examples
to foster rumors or include leaks of personal
conspiracy theories. informaton or deliberately
changing the context, dates,
etc. of genuine content.
Examples can include
harrassment and hate
speech.

Unintentional mistakes

or satire that is taken
seriously. This information
is false and misleading.

Examples include hoaxes,
imposter websites, clickbait,
and fake reviews.

Examples include
propaganda, retracted
papers, purposefully
mis-representing data.

Klicové body pro ucitele:
= Venndv diagram znazorriujici tfi typy zavadéjicich informaci:
dezinformace a malinformace a jejich vzajemné prekryvani.

= Levy kruh s oznacenim ,Misinformation“ predstavuje misinformace -
nepravdivé informace Sifené neumysiné, bez zaméru S$kodit. Patfi sem
napfriklad hoaxy, fale$né zpravy nebo clickbait.

* Pravy kruh s oznadenim ,Skodlivé“ predstavuje malinformace — pravdivé
informace pouZité za ucelem zplsobeni Skody. Pfikladem mohou byt uniky
soukromych Gdaji nebo pouziti pravdivého obsahu zavadéjicim nebo
nenavistnym zplsobem.

= Prekryvajici se stfedni cast pfedstavuje dezinformace - informace, které
jsou zaroveri nepravdivé i Skodlivé. Jsou zamérné vytvareny nebo

upravovany s cilem $ifit propagandu ¢i konspiracni teorie.

misinformace,

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

11.4: Obrazek 1: Rozdily v podékovanich ve vyzkumu, jak je uvedeno v Barrera et al.
2022. Obrazek vytvoreny pomoci ChatGPT a DALL-E [obrazek generovany Al].

4

i
22.2%

STUDY
PARTICIPANTS

PUBLISHED
STUDY

"
58.7%

CLINICAL
TRIAL STAFF

Kli¢ové body pro ucitele:
= Obrazek zdurazriuje rozdily v uznani pfinosu v klinickém vyzkumu: zatimco vyzkumné
tymy jsou za svou praci oceriovany pomérné casto, samotni ucastnici studii, bez
kterych by vyzkum nemohl probihat, jsou zmiriovani vyrazné méné.
= Vlevo, pod reflektorem, jsou vyzkumné tymy s &islem 58,7 %, coZ znamena,
Ze jsou uvedeni v podékovani ve vice nez poloviné publikovanych studii.
= Na pravé strané je pod dalS§im reflektorem skupina dcastniki studie s
hodnotou pouhych 22,2 %, coz ukazuje, Ze jejich prinos je uznavan mnohem
méné cCasto.
= Mezi obéma reflektory se nachazi ikona publikované studie, ktera
symbolizuje samotné védeckeé publikace.
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Cla

nky, obrazky, prehledy

11.4: Corneli A, Perry B, Benjamin Jr DK, Zimmerman KO, Best Pharmaceuticals for
Children Act-Pediatric Trials Network Steering Committee. Pediatric Trials Network:
Stakeholder views on thanking families and providing study findings on pragmatic
pediatric clinical research. Contemp Clin Trials Commun [online] 2021; 22:100792. [cit.
23. zafi 2025]. Dostupné z: https://doi.org/10.1016/j.conctc.2021.100792

Pediatric Trials Network: Stakeholder views on thanking families and
providing study findings on pragmatic pediatric clinical research

Amy Corneli " ", Brian Perry ", Daniel K. Benjamin Jr. * ¢, Kanecia O. Zimmerman *© on behalf of

the

# Duke Clinical Research Institute, Duke University, Durham, NC, USA
b Department of Population Health Sciences, Duke University, Durham, NC, USA
© Department of Pediatrics, Duke University, Durham, NC, USA

Klicové body pro ucitele:

Tento ¢&lanek zkouma, jak peclovatelé a dospivajici GcCastnici pragmatickych
pediatrickych klinickych studii vnimaji dékovné dopisy a laické souhrny vysledki
studii.

Na zakladé hloubkovych kvalitativnich rozhovora s 27 Gcastniky z nékolika pracovist
Paediatric Trials Network (PTN) vyzkumnici zkoumali jejich oc¢ekavani a emocionalni
reakce na tyto materialy.

Usastnici uvedli, Ze by jim podékovani pfineslo pocit uznéni, ocenéni a hrdosti,
protozZe vyjadfuje respekt k jejich pfinosu pro védu.

Pecovatelé zdarazriovali, Ze jejich usili casto zustava neviditelné, a i jednoduché
podékovani by pro né mélo velky vyznam.

Mnoho dcastniki se domnivalo, Ze podékovani miZe motivovat k budouci tucasti v
klinickém vyzkumu, zejména u dospivajicich.

Podobné témér vsichni Gcastnici uvedli, Ze laicky souhrn vysledkd studie jim pomaha
pochopit jejich viastni roli a dava jim pocit skuteCného partnerstvi ve vyzkumu.
Zddrazriovali také, Ze tyto souhrny pfinaseji urcité uzavreni — ukazuji, ¢eho jejich
ucast pomohla dosahnout, i kdyz jsou vysledky k dispozici az po del$i dobé.

Dékovné dopisy jako soucast ucasti ve studii by se mély stat standardni praxi v
klinickych studiich, podobné jako poskytovani laickych souhrna.

;

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

11.5: Boyd P, Sternke EA, Tite DJ, Morgan K. “There was no opportunity to express good
or bad”: perspectives from patient focus groups on patient experience in clinical trials. J

Patient Exp [online] 2024; 11. [cit. 23. z&f 2025]. Dostupné z:
https://doi.org/10.1177/23743735241237684

Journal of Patient Experience

Volume 11, 2024

© The Author(s) 2024, Article Reuse Guidelines Sage JOU rna I S

hittps://dol.org/10.1177/23743735241237684

Research Brief

92
“There was No Opportunity to Express Good or Bad”:
Perspectives From Patient Focus Groups on Patient Experience
in Clinical Trials

Kli¢ové body pro ucitele:

Clanek se zaméfuje na to, jak pacienti s pfedchozi zkuSenosti s klinickymi studiemi
vnimaji svou cestu pred ucasti, béhem ni i po jejim ukonceni. Autofi na zakladé tri
diskuznich skupin s 25 rdznymi Gcastniky zkoumali, jak se pacienti o studiich
dozvidaji, proé¢ se do nich zapojuji a jak je jejich zkuSenost sledovana a
vyhodnocovana.

Ugastnici se o studiich nejéastdji dozvidali prostfednictvim dtivéryhodnych zdrojt, jako
jsou prakticti lékafi, pacientské organizace nebo socialni sité. K zapojeni je vedla
predevsim motivace k pomoci druhym, zvédavost, vlastni potfeby nebo snaha
zastupovat opomijené skupiny.

Ve vSech skupinach se opakovala nespokojenost s nejasnymi informacemi,
organizalni naro¢nosti a sloZitymi poZadavky studiii.

Zasadnim zjisténim bylo, Ze zkuSenost pacientt se jen zfidka systematicky sleduje.
Mnozi ucastnici uvedli, Ze béhem studie neméli ,Zadnou moznost vyjadrit, co bylo
dobré nebo Spatné”.

Pozitivni zku$enosti byly spojeny predevsim s ¢astou a upfimnou komunikaci a s
pocitem, Ze 0 né vyzkumny tym skutecné pecuje. Naopak negativné ucastnici vnimali
dlouhé dojizdéni, problémy s planovanim a pocit, Ze jsou ,jen ¢islem®.

Uéastnici také zduraziiovali potfebu vétsi orientace na pacienta, napfiklad
prostfednictvim uZivatelsky privétivych technologii, flexibilnéjsiho planovani nebo
decentralizovanych model( studii.

Zklamani vyjadrovali i nad nedostateénou komunikaci po skonéeni studie a nad tim,
Ze se jen zfidka dozvédi vysledky vyzkumu, na kterém se podileli.
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11.5. Obrazek 1: Zaméfeni na pacienta je zakladem pozitivnich zkuSenosti, jak popisuje
Boyd et al., 2024. Obrazek vytvoreny pomoci ChatGPT a DALL-E [obrazek All.

PUT PARTICIPANTS ASK ABOUT THEIR

FIRST EXPERIENCES
REGULAR USE PARTICIPANT-

COMMUNICATION FRIENDLY RESOURCES
EVEN AFTER THE

TRIAL ENDS m
£Rais
) W

Klicové body pro ucitele:

= Obrazek je Ctyrdilnou ilustraci znazorriujici Etyfi klicové principy vyzkumu zamérfeného
na pacienta:

=, Uéastnici na prvnim misté“ — Vyzkumnik srde¢né zdravi ucastnika nebo mu podava
ruku. To zdurazriuje dulezZitost respektu k Gcastnikiim a uprfednostriovani jejich potreb.

=, Zajimejte se o jejich zkuSenosti“ — Zdravotnik hovorfi s ucastnikem, ktery sdili svou
zpétnou vazbu. To ilustruje naslouchani ucéastnikim a ocefiovani jejich pohledu v
prabéhu studie.

= ,,Pravidelna komunikace i po ukonceni studie® — Vyzkumnik pokracuje v komunikaci
s ucastnikem i po ukonéeni studie. To poukazuje na vyznam dlouhodobé komunikace,
nejen béhem samotné ucasti.

= ,PouzZivejte materialy srozumitelné pro uacastniky“ — lkony zjednoduSeného
informovaného souhlasu, dopravniho prostfedku a riznorodé skupiny ucastniku.
Zddrazriuje potrebu jasnych materialt, praktické podpory (napr. dopravy) a snadno
dostupnych informaci.
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KAPITOLA 12: SHRNUTi KURZU

Prehled kapitoly pro ucitele

CiLE OBSAH PRUVODCE UCITELE

Cilem této lekce je upevnit znalosti studentl z celého kurzu pomoci shrnuti jednotlivych > ] > ] o
kapitol, reflektivnich aktivit a kvizu. Kapitola shrnuje klicové pojmy, nastroje a iniciativy ﬂ L LI B AR B T AT L
souvisejici s inkluzivnim klinickym vyzkumem, véetné metodologickych, etickych a

participativnich pristupt predstavenych v kapitolach 1-11. Posiluje porozuméni zakladni
terminologii a podnécuje reflexi nad budoucnosti inkluzivity v klinickych studiich.

ﬂ Plan kombinované 90minutové vyuky pro plné online prostredi

ﬂ Reflektivni aktivity z LMS upravené pro synchronni pouziti

OBSAH KAPITOLY ﬂ Test s vybérem odpovédi a reSeni

12.1: Shmuti kapitol 14 y Ml Clanky, obrazky, prehledy
12.2: Shrnuti kapitol 5-8

12.3: Shrnuti kapitol 9-11

12.4: Budoucnost inkluzivity v klinickych studiich

12.5: Kviz

VYUKOVE CIiLE

V této kapitole si studenti upevni znalosti z celého kurzu pomoci reflektivnich aktivit a
kvizu, ktery provéfi jejich znalosti.

SENSITISE — Inclusive Clinical Trials: Training and Education .'5. SeﬂSItlse
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KAPITOLA 12: SHRNUTiI KURZU

Plan kombinované 90minutové vyuky

5x2 hodiny

0 pre-class reading
90 minut

prezencni vyuka

ROZDELENi POVINNYCH UKOLU PRED VYUKOU

Po Pfed hodinou dokoncete Lekci 12.1; v pfipadé potfeby se vratte ke kapitolam 1—

) 4; splrite obé reflektivni aktivity.

Ut Pfed hodinou dokoncete Lekci 12.2; v pfipadé potfeby se vratte ke kapitolam 5—
8; splfite dvé reflektivni aktivity.

St Pred hodinou dokoncete Lekci 12.3; v pfipadé potieby se vratte ke kapitolam 9—
11; splrite dvé reflektivni aktivity.

Ct Pfed hodinou dokoncete Lekci 12.4; prectéte si Clanek od dr. Liu et al.;

pfipomerite si projekt READI; seznamte se s nékterymi pojmy v ,Inclusive
Practice Glossary for Facilitators®; splite reflektivni aktivitu.

Pa Nejprve zodpovézte vS§echny otazky v Lekci 12.5 bez pouziti jakychkoli podkladu;
poté si zkontrolujte spravnost odpovédi v kapitolach 1-11.

ER
Tipy a feSeni pro ucitele:

Hned na uvod studentim sdélte, Ze: Dnesni zavérecna lekce se zaméri na propojeni
zakladnich principu diverzity, spravedinosti a inkluzivity s praktickymi nastroji a iniciativami,
které podporuji inkluzivni klinicky vyzkum. Budete se snaZit vysvétlit tyto pojmy vlastnimi
slovy, najit mezi nimi souvislosti a zamyslet se nad tim, jak se uplatriuji v realném vyzkumu.
Jedna se o lekci vedenou studenty, ktera se zaméruje spiSe na zamysleni a reflexi nez na
novy obsah.

ZAHAJENI LEKCE

-\l\- Rozcvicka (3 minuty) — Pozadejte studenty, aby samostatné pisemné vysvétlili
pojmy ze seznamu A, B nebo C.

Seznam A: diverzita, pfedpojatost, performativita
Seznam B: inkluzivita, kulturni pokora, spoluvytvareni (co-production)
Seznam C: spravedInost, zobecnitelnost, symbolické gesto

Poté rozdélte studenty do dvojic a pozadejte je, aby porovnali a upfesnili své odpoveédi. (7
minut)

Jakmile studenti skongi, pfidejte dalSi Ctyfi body — studenti by méli odpovédét na dvé
otazky: ,Jaky je jejich ucel?* a ,Jak podporuji inkluzivni nebo kvalitn&jsi vyzkum?“ Nejprve
by se studenti méli pokusit odpovédét bez pouziti jakychkoli podkladd, poté jim umoznéte
podklady pouzit. (10 minut)

Seznam A: PRO-EDI, SPIRIT, PPI, TRIAL FORGE

Seznam B: PRECIS-2, COS (Core Outcome Set), SWAT, READI

Seznam C: CONSORT, OPTIMISE, CBPR, ShowRESPECT

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

@ Zhodnoceni (5 minut)
Zeptejte se studentd, zda ma nékdo potize s vysvétlenim vyznamu nékterého z

uvedenych pojm0, principl, nastroju nebo iniciativ. PoZadejte dvojice, aby pojmy
vysveétlily. Pokud je vSe jasné, vyberte nékolik pojml a pozadejte o jejich
vysvétleni.

. , -0
PRACE V TYMU 50 -\‘.7 4-8 studentd v tymu
)

Aktivita s my$lenkovou mapou ,Inkluzivni klinické studie® (20-25 minut)

Studenti si upevni ziskané znalosti vytvofenim vizualni mysSlenkové mapy, ktera
propoji témata kurzu, principy DEI, bariéry a strategie k jejich pfekonani, nastroje,
ramce, pristupy, projekty a iniciativy pro inkluzivni klinicky vyzkum.

Pozadejte studenty, aby pracovali v tymech a vytvofili mySlenkovou mapu, ktera
logicky shrne vySe uvedené body probrané v kurzu. Hlavnim bodem je ,Inkluzivni
klinicky vyzkum, inkluzivni klinické studie®. Na kazdou vétev pfidaji body a kratké
popisky. Studenti by méli znazornit vztahy mezi jednotlivymi tématy. Uspofadani
vétvi a uzll je na kazdém tymu.

Prezentace a recenze (15 minut)

Kazdy tym si rozdéli role:

= prednasSejici (zlistava u mysSlenkové mapy, prezentuje),

= zapisovatel (zastava u myslenkové mapy a zapisuje napady recenzent(),

= recenzenti (obchazeji jednotlivé tymy a poskytuji zpétnou vazbu)

Recenzenti se pohybuji po mistnosti a poskytuji zpétnou vazbu ostatnim tymdm.
Prednasejici vysvétluji klicové body a propojeni (2-3 minuty na jedno Kkolo).
Recenzenti navrhuji chybéjici spojeni nebo Upravy a doptavaji se. Tymy mapu
upravuji a vylepSuji na zakladé zpétné vazby.

@ Zhodnoceni (10-15 minut)

Diskuze celé skupiny o chybéjicich nebo pfekvapivych spojenich identifikovanych
tymy; které polozky studenti vysvétlovali nejméné jisté; a pro¢/jak zménil pohled na
myslenkovou mapu jako celek jejich chapani inkluzivniho vyzkumu? V em se
vysvétleni jednotlivych skupin lisila?
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KAPITOLA 12: SHRNUTi KURZU

Plan kombinované 90minutové vyuky

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Pripravte pro kazdy tym velky list papiru nebo digitalni platno, fixy nebo digitalni
nastroje, pfedem pfipraveny seznam nastroju, ramcu a iniciativ (volitelné).

= PoZadejte studenty, aby si zopakovali Kapitolu 10 a principy psychologické
bezpecnosti v komunikaci. PozZadejte je, aby tyto principy uplatriovali ve své
komunikaci a pfi poskytovani zpétné vazby k myslenkovym mapam jinych skupin.

= Studentum l|ze ukazat priklad mySlenkové mapy, aby lépe pochopili vysledek ukolu.
Obréazek vygenerovany pomoci ChatGPT [obrazek vygenerovany Al].

Principles & Values
Diversity, Equity, Inclusion

PRO EDI, Inclusive Outcomes

PRECIS-2: Pragmatic Design

Cultural Humility CONSORT / SPIRIT: Clear Reporting

Transparency & Trust Enhance Participation Core Outcome Sets (COS): Standardized Measures

Patient-Centered OPTIMISE: Reduce Barriers

 Egidny Bias Address Bias
 Exclusion Criteria S = \ PPI: Patient Involvement
Mistrust Barriers (| | n CBPR/ PAR; Community Research
 Digital Divide = Q SOUS o= SWAT: Trial Process Tests
Resource Consrits - it Decentralised Trias, Remote Acss
Strategies \ZLL_/'
Stakeholder Training + NIHR INCLUDE
Adaptive Design « Trial Forge 4
i e -
« UN SDGs o

REFLEXE, ZAVER 20 a%a

1. Jak tento kurz ovlivnil va$ pohled na inkluzivitu? Vnimate inkluzivitu spiSe jako
proces, nebo jako seznam Ukol(?

2. Zmeénil se béhem tohoto kurzu vas pohled na dulezitost zapojeni rGznych
aktér(? Pokud ano, jak? Pokud ne, pro¢? A co by bylo tfeba k tomu, aby se vas
pohled zménil?

3. Zmeénili byste na zakladé toho, co jste se naudili, svij pfistup k navrhu studie
nebo zapojeni GU¢astnikld? Pokud ano, jak? Pokud ne, pro¢?

4. Kdybyste mentorovali nového vyzkumnika, jaka tfi nejdllezitéjSi ponauceni z
tohoto kurzu byste mu predali?

SENSITISE — Inclusive Clinical Trials: Training and Education m SeﬂSItlse
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KAPITOLA 12: SHRNUTiI KURZU

Plan kombinované 90minutové vyuky pro pIné online prostredi

ZAHAJENI LEKCE 25 88

Pripravte si seznamy A, B a C v elektronické podobég, abyste je mohli snadno sdilet.
Seznamy pro individualni praci lze sdilet jako prezentace. Seznamy pro praci ve
dvojicich je nejlepsi sdilet prostfednictvim chatu pouze s konkrétni skupinou. Pro
zavérecnou diskuzi je uziteCné mit jeden slide prezentace, ktery obsahuje polozky ze
vSech tfi seznaml. Pozadejte studenty, aby si délali poznamky elektronicky, aby je
mohli pozdéji sdilet.

Pro praci ve dvojicich rozdélte studenty do breakout rooms (mozné v Zoom nebo MS
Teams; mistnosti pro 2, max. 3 osoby) a pfifadte jim seznamy (A, B nebo C).

Kazdé skupiné prifadte jednoho facilitatora/proskoleného studenta, ktery studentiim
pomuze s technickymi problémy.

Poskytnéte facilitatordm vSechny seznamy (A, B, C pro individualni a praci ve dvojicich).

@ Zhodnoceni (5 minut)
Jak jiz bylo zminéno vyse, je uZite€né mit k dispozici jeden slide prezentace, ktery

obsahuje vSechny polozky ze vSech seznamu. Pozadejte studenty, aby si délali
poznamky elektronicky, aby je mohli pozdéji sdilet.

. . -0
PRACE V TYMECH 50° T.'J‘ 4-8 studentl v tymu
)

V hlavni mistnosti vysvétlete studentim Ukol. UkaZte jim, jak by mohla vypadat
myslenkova mapa, ale zddraznéte, Ze je na kazdém tymu, jak svou mySlenkovou mapu
usporada.

V online verzi neni nutné pridélovat studentim role prednasejiciho, zapisovatele a
recenzentl. Bude potfeba pouze prednasejici.

Navrhnéte programy, které mohou studenti pouzit k vytvofeni myslenkové mapy (nebo
se zeptejte, zda maji néjaké zkuSenosti nebo tipy) — napf. Miro, MindMeister, Google
Jamboard, Microsoft Whiteboard. MuZete si pfedem pfipravit Sablonu a sdilet ji.
Rozdélte studenty do mensSich skupin. Kazdé skupiné pfifadte jednoho
facilitatora/proSkoleného studenta, ktery studentim pomaze s technickymi problémy.
Zajistéte, aby facilitatofi byli schopni pomoci studentim s pouzivanim vybranych
aplikaci pro vytvareni mySlenkovych map.

Pozadejte studenty, aby si poznamky zapisovali pouze elektronicky, aby je pozdéji
mohli sdilet na obrazovce.

Cas na spinéni Ukolu je mozné dle potfeby upravit. Vytvofeni myslenkové mapy muze
vyzadovat vice Casu.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

= Online provedeni aktivity ,Prezentace a recenze®, je obtizné. Doporucujeme prejit
pfimo k debriefingu, prodlouzit ¢as, ktery je mu vyhrazen, a rozdélit jej do dvou fazi —
vzajemné hodnoceni a diskuze celé skupiny. Pfednasejici pfedstavi mySlenkovou
mapu. Ostatni studenti budou fungovat jako recenzenti.

@ Zhodnoceni (20—25 minut)

Pozadejte alespon tfi tymy, aby predstavily své mySlenkové mapy nebo vysvétlily
vybrané klicové body a souvislosti (2 minuty na tym). VSichni ostatni studenti pIni
roli recenzentu. (15 minut)

Diskuze s celou skupinou (10-15 minut) nevyZzaduje zadné Upravy.

ZAVER, SHRNUTI 20° =)

= Pouze diskuze, neni tfeba sbirat/psat poznamky.
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KAPITOLA 12: SHRNUTiI KURZU

Reflektivni aktivita 12.1: ,,Vysoka materska umrtnost v rozvinutych zemich“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: The Bias Trap — a Way Forward

V roce 2021 byla ve Spojeném kralovstvi zvefejnéna zprava upozorfiujici na pretrvavajici
rasové nerovnosti v matefské umrtnosti s nazvem Mothers and Babies: Reducing Risk
through Audits and Confidential Enquiries (MBRRACE). Zprava ukazala, Ze ve srovnani s
béloSkami bylo riziko umrti u zen CernoSského puvodu vice nez Ctyfnasobné, u zen
smiSeného etnického pavodu trojnasobné a u zen asijského plvodu dvojnasobné. (AIMS
2021).

Video predstavuje vzdélavaci dokument The Bias Trap — a Way Forward, ktery se vénuje
zdravotnim nerovnostem u zen z etnickych menSin. Tyto zeny ve Spojeném kralovstvi stale
Celi vyrazné vysSimu riziku amrti spojeného s matefstvim.

2
ARD

Podivejte se na video zaméfené na zkuSenosti s pfedsudky a nerovnostmi v oblasti
zdravotni péce v gynekologii a porodnictvi. Napiste kratkou reflexi (100-150 slov), ve které
odpovite na nasledujici otazky, a odeslete ji do cloudu/diskuzniho féra:

UPRAVA PRO INDIVIDUALNIi PRACI

1. Proc€ si myslite, Ze tyto rozdily pfetrvavaiji i pfes pokroky ve zdravotni péci?

2. Co pro vas znamena vyraz ,nahlizet na problémy z riznych UhlG pohledu? Jak mlze
vas vlastni uhel pohledu ovlivnit vase interakce s pacienty?

3. Jak mohou vyzkumnici a zdravotnici Iépe rozpoznavat vlastni predsudky a pracovat s
nimi?

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouZit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
ZvaZzte anonymizaci odpovéd|.
-0

UPRAVA PRO PRACI V TYMU e, 3-4students per team
=
S celou tfidou si kratce pfipomerite poselstvi zpravy MBRRACE (znazornéné na obrazku 2),

které ukazuje etnické rozdily v matefské umrtnosti.

Rozdélte studenty do tymu. Pozadejte je, aby zhlédli vybrané &asti videa (00:00-01:50;

10:40-14:17; 14:18-15:01; 20:43-21:56) a diskutovali o nasledujicich otazkach:

1. Proc¢ si myslite, Ze tyto rozdily pfetrvavaji i pfes pokroky ve zdravotni péci?

2. Co pro vas znamena vyraz ,nahlizet na problémy z rGznych GhlG pohledu®? Jak mize
vas vlastni thel pohledu ovlivnit vase interakce s pacienty?

3. Jak mohou vyzkumnici a zdravotnici Iépe rozpoznavat vlastni pfedsudky a pracovat s
nimi?

Pozadejte kazdy tym, aby vymyslel dva kroky, které by mohly pomoci zvysit povédomi o
predsudcich mezi zdravotniky nebo zlepsit inkluzivitu ve vyzkumu nebo péci o matky.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Spustte ¢asomiru. Obchazejte tymy a poslouchejte/stimulujte diskuzi. Na konci pozadejte
kazdy tym, aby stru¢né sdélil jeden kli€¢ovy poznatek z diskuze a dva navrhované kroky.
Navrhované kroky zapiste na tabuli.

, : &)
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY dgan

Pfipomerite studentim, Ze matefska Umrtnost je problémem i ve vyspélych zemich.
Promitnéte obrazek 2 ze zpravy MBRRACE, ktery znazorfuje relativni riziko umrti v
téhotenstvi v zavislosti na etniku. Zeptejte se studentu:

1. Jakje mozné, ze tyto rozdily existuji i v modernim zdravotnictvi?

Shrite téma promitnutim videa (nebo pozadejte studenty, aby si vybavili hlavni sdéleni,
pokud se na video podivali). Zeptejte se znovu na otazku €. 1 a vyzvéte studenty, aby své
odpovédi doplnili nebo upravili. PokraCujte v diskuzi pomoci nasledujicich otazek:

2. Co pro vas znamena vyraz ,nahlizet na problémy z rGznych UhlG pohledu®? Jak mulze
va$ vlastni uhel pohledu ovlivnit vade interakce s pacienty?

3. Jaké konkrétni zména by mohla snizit pfedsudky v péci o matky nebo ve vyzkumu v
oblasti matefstvi?

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

= Otazka 1: napr. predpojatost v designu klinickych studii a klinické praxi, nedostatek
kulturni kompetence/pokory, nedostatek ddvéry ve zdravotnicky systém; je nutné
zohlednit socialni, kulturni a ekonomicky kontext etnickych men$in v dané zemi.

= Pfiklady konkrétnich opatreni: personalni Groveri — vzdélavani tykajici se predsudkd,
kulturni kompetence, aktivniho naslouchani, systémové uroveri — podpora inkluzivniho
navrhu klinickych studii, revize pokynt, komunikace zamérfena na pacienta, budovani
vztaht s komunitou (duvéra, smysluplné zapojeni, udrzovani dlouhodobého zavazku)

Prehled videa

= (00:00-01:50: Osobni zku$enosti zen, které celily pfedsudkim ovliviiujicim péci v téhotenstvi;
témata skrytého rasismu a nevédomych predsudkl jsou feSena v dalsi ¢asti videa.

= 10:40-14:17: Pfedsudky ovliviuji usudky; pfibéh o pfedsudcich, které pfispély ke smrti Sareeny
Rashid a jeji dcery Zainab, vypravény Sareeninou Svagrovou.

= 14:18-15:01: Dr. Karen Joash o nedostatku vyzkumu v oblasti matefstvi, ktery by zahrnoval Zeny z
etnickych mensin: ,Problém je v tom, Ze zavadime systém zaloZeny pouze na dostupnych datech,
a ten pak neodpovida potfebam vsech osob. Pokud se napfiklad podivame na doporuceni pro
1é¢bu vysokého krevniho tlaku v téhotenstvi, Iékem prvni volby je labetalol — betablokator. Kdyz se
ale podivame na dukazy, z jakého vyzkumu tato doporuceni vychazeji, musime se ptat, zda
sloZeni studované populace skute¢né odpovidalo etnické rozmanitosti pacientek. Vysledkem jsou
totiz doporucéeni, kteréa nemusi byt pro cernosskou populaci vZdy nejvhodnéjsi.”

= 20:43-21:56: Dr. Habib Naqvi a Dr. Karen Joash o dulezitosti kulturni pokory a respektujici
komunikace.
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https://youtu.be/4Txr2riclBo
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KAPITOLA 12: SHRNUTiI KURZU

Reflektivni aktivita 12.1: ,,Etické vyzvy v inkluzivnich klinickych studiich® upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Goldstein et al., 2025

Prectéte si editorial vénovany etickym otazkam, které vyvstaly po predloZeni vyzkumného
protokolu ¢asopisu Trials. Tento protokol jiz pfedtim ziskal souhlas mistni vyzkumné etické
komise.

Editorial ukazuje, Ze odpovédnost za podporu inkluzivity v klinickych studiich nesou vSichni
zu&astnéni. V popsaném pfipadé byl protokol, i pfesto, Zze jej schvdlila eticka komise,
Casopisem Trials odmitnut, protoze nesplfioval etické standardy pozadované mezinarodnimi
doporucenimi.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI an
Prectéte si Uvodnik od dr. Goldsteina et al. NapiSte kratkou reflexi (100-150 slov), ve které
odpovite na nasledujici otazku, a odeslete ji do cloudu/diskuzniho féra:

1. Je eticky pfipustné vylougit z vyzkumu svobodné zeny?
2. Meél by byt informovany souhlas vyzadovan také od manzell nezletilych zen?
3. Jaké kroky mohou redaktofi ¢asopisli podniknout, aby zajistili etickou integritu?

Tipy a redeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouZit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
ZvaZte anonymizaci odpovéd|.

2L
\_.‘J
Rozdélte studenty do tymu a predstavte jim nasledujici scénar. Vas tym vystupuje jako
redakéni rada odborného C&asopisu, ktera posuzuje protokol klinické studie. Protokol
popisuje randomizovanou studii zamé&fenou na prenatdlni vzdélavaci program pro
dospivajici prvorodicky (< 19 let). Cilem je zvysit podil vyluéného kojeni a zlepsit znalosti,
postoje a praktiky souvisejici s kojenim.

UPRAVA PRO PRACI V TYMU 3-4 studenti v tymu

= Do studie byly zafazeny pouze vdané dospivajici zeny, aniz by vyzkumnici smyslupiné
zdlvodnili, pro¢ vylougili svobodné dospivajici.

= Vyzkumnici navrhuji ziskat souhlas nejen od samotnych Gc€astnic, ale také od jejich
manzell, a to s oddvodnénim, Ze U€astnice jsou nezletilé.

V tymu prodiskutujte nasledujici otazky

1. Je eticky pfipustné vylougit z vyzkumu svobodné Zeny?
2. Mél by byt informovany souhlas vyZzadovan také od manzeld nezletilych zen?
3. Jaké kroky mohou redaktofi ¢asopisu podniknout, aby zajistili etickou integritu?

Spustte ¢asomiru. Obchazejte tymy a poslouchejte/stimulujte diskuzi. Na konci pozadejte
kazdy tym, aby b&hem 3 minut pfedstavil své vysledky.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Napiste hlavni témata na tabuli. Poté rozdejte/promitnéte zavér editorialu a porovnejte jej se
zaveéry tym0. Na zavér polozte otazky k zamysleni:
= Které argumenty, jez tymy identifikovaly, se shodovaly s editorialem?
'\I\' = Nezlstaly nékteré uhly pohledu opomenuté?
= Jak tato aktivita poukazuje na roli redaktorll a vyzkumnik( pfi prosazovani
inkluzivnich a etickych klinickych studii?

, : &)
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY falaterey

Struéné uvedte kontext: Protokol studie hodnotici prenatalni vzdélavaci program pro
dospivajici matky byl schvalen etickou komisi, nasledné byl zamitnut odbornym ¢asopisem,
protoze nesplfioval mezinarodni etické standardy. Pfedstavte kliCové problematické body:

= Do studie byly zafazeny vyhradné vdané dospivajici zeny.

= Soubhlas byl pozadovan nejen od Gc¢astnic, ale i od jejich manzel(.

Vedte diskuzi na nésledujici otazky:

1. Je eticky pfipustné vylougit z vyzkumu svobodné zeny?

2. Mél by byt informovany souhlas vyZzadovan také od manzell nezletilych zen?

3. Jakou odpovédnost nesou redaktofi odbornych ¢asopist pfi posuzovani eticky
problematickych protokol?

Po diskuzi stru¢né shritte zavér editorialu a zeptejte se: Které argumenty diskutované ve
tfidé jsou v souladu s uvodnikem? Jaké nové perspektivy editorial pfinasi?

Tipy a feSeni pro ucitele — zavér editorialu:

= Rozliseni mezi formalnim souladem s predpisy a skute¢nou etickou pfijatelnosti.

= Respekt k autonomii: Osoby zpdsobilé k rozhodovani by mély samy poskytovat souhlas
se svou Ucasti. Souhlas treti strany neni nezbytny ani eticky opodstatnény.

= Pokud je nutny souhlas zakonného zastupce, jedna se zpravidla o rodice ¢i jiného
zastupce, nikoli 0 manzela ¢i manzelku. Zajmy dospivajicich musi byt chranény. Hlavni
je rozhodovaci zpusobilost, nikoli samotny vék.

= Souhlas manzela ¢i manzelky nesmi nikdy nahrazovat informovany souhlas tcastnika.
Pozadavek paralelniho souhlasu partnera predstavuje riziko natlaku ¢i ovliviiovani.

= Redaktofi by meéli postupovat v souladu s mezinarodné uznavanymi standardy.
Doporu¢eni COPE (Committee on Publication Ethics) Ffikaji: v pripadé podezfeni na
etické nedostatky pozastavit recenzni fizeni a vyZadat si vysvétleni a relevantni
dokumentaci; pretrvavaji-li pochybnosti, pokradovat v pozastaveni Ffizeni a zvazit
informovani instituce autord; veskera rozhodnuti a jejich oddvodnéni radné
dokumentovat. Pokud je mozné etické nedostatky konstruktivné reSit (napr. upravou
procesu informovaného souhlasu, zpfesnénim kritérii pro zarazeni), muZe publikace
doplnéna redakcnim komentafem nebo editorialem pfispét ke zvySeni povédomi a

zlepseni praxe. s .
o%0 Sensitise

Inclusive Clinicial Trials: Training and Education

Co-funded by the

S5 Erasmus+ Programme
kel of the European Union 220
2023-1-1E02-KA220-HED-000159532



https://doi.org/10.1186/s13063-025-09318-3
https://doi.org/10.1186/s13063-025-09318-3
https://doi.org/10.1186/s13063-025-09318-3
https://doi.org/10.1186/s13063-025-09318-3

KAPITOLA 12: SHRNUTiI KURZU

Reflektivni aktivita 12.2: ,,Nékdy odliSni, €asto stejni“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Dawson et al., 2025

Prectéte si Clanek dr. Dawson et al., ktefi v Anglii vedli rozhovory s dospé&lymi osobami z
rdznych etnickych skupin.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI I
Prectéte si ¢lanek od dr. Dawson et al. Napiste kratkou reflexi (100-150 slov), ve které
odpovite na nasledujici otazky, a odeslete ji do cloudu/diskuzniho féra:

1. Pro¢ mohou standardni strategie naboru ucastnikl selhavat pfi oslovovani osob z
etnickych mensin?

2. Které aspekty naboru a udrzeni Ucastnikll byly napfi¢ skupinami podobné a které bylo
nutné pfizpusobit?

3. Pokud byste navrhovali klinickou studii, jaké praktické kroky byste podnikli, aby ndbor i
udrZeni U€astnikd byly inkluzivni?

Tipy a feSeni pro ucitele: ZvaZte anonymizaci odpovédi. Shrrite odpovédi studenti na
otazku 3.

\®/ 4—6 studentd v tymu
=

UPRAVA PRO PRACI V TYMU

Rozdélte studenty do tym0 a pozadejte je, aby si precetli ¢lanek od dr. Dawson et al.
Kazdému tymu pfifadte jeden z nasledujicich ukolu:

Tym A: Zjistéte, pro¢ mohou standardni strategie naboru Ucastnikd selhavat pfi oslovovani
0sob z etnickych mensin.

Tym B: Které aspekty naboru a udrZzeni U¢astnikd byly napfi¢ skupinami podobné a které
bylo nutné pfizpUsobit?

Tym C: Navrhnéte tfi praktické zmény, které by mohly zlepSit inkluzivni nabor a udrzeni
Ucastnikd.

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte kazdy tym, aby béhem tfi minut struéné pfedstavil své zavéry. Pokud byla stejna
otazka pfidélena vice tymim, vyzvéte k prezentaci jeden tym a povzbudte ostatni tymy, aby
se vyjadfily nebo prezentaci doplnily.

Promitnéte obrazek 1 z pfiru¢ky Trial Forge Guidance 3 (vice podrobnosti v Lekci 6.1).
Zeptejte se studentd: Jak dnesni diskuze souvisela se Etyfmi doporu¢enimi pro navrhovani
a provadéni studii, které zahrnuji etnické skupiny potfebné pro danou studii?

Tipy a rfeSeni pro ucitele: Poskytnéte studentim online nebo tisténou verzi ¢lanku.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

, , =)
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY falaeyey

Prectéte si spolu se studenty abstrakt ¢lanku dr. Dawson et al. Diskutujte nasledujici

otazky:

1. Jaky problém se ¢&lanek snazi feSit? Pro¢ je ndbor a udrZeni etnickych mensin ve
studiich problémem?

2. Cotika fraze ,nékdy odli$ni, Casto stejni“ (nazev ¢lanku) o potfebach ucastniki?

3. Které aspekty naboru a udrzeni ucastnikl byly podobné napfi¢ skupinami a které bylo
tfeba pfizplsobit?

4. Pokud byste navrhovali klinickou studii, jaké praktické kroky byste podnikli, aby nabor i
udrZeni U€astnikd byly inkluzivni?

5. DokazZete jmenovat ramce, projekty, nastroje nebo pokyny, které podporuji navrh a
provadéni klinickych studii zahrnujicich etnické skupiny potfebné pro danou studii?

Tipy a feSeni pro ucitele:
= Dr. Dawson et al. vedli rozhovory s 20 dospélymi z riiznych etnickych mensin s cilem
posoudit pfijatelnost stavajicich postupl naboru a udrzeni ucastniku z téchto skupin.
Vénujte pozornost diverzité ucastnik( uvedené v casti Vysledky (Tabulka 1).
= Tymy realizujici klinické studie by mély pfizpisobovat strategie naboru a udrZeni
ucastnikd kulturnim, jazykovym a komunikaénim preferencim etnickych mensin.
= Respondenti zddrazriovali vyznam budovani duvéry, potfebu transparentni komunikace
a nutnost zohlednéni kulturnich specifik.
= Strategie naboru a udrZeni UGcastniki by mély byt navrhovany ve spolupraci s
komunitami.
= Nazory na zapojeni rodinnych pfisludniki do rozhodovani o ucasti ve studii nebyly
jednotné.
= VySSi financni pobidky byly v nékterych pripadech vnimany jako indikator vy$$iho rizika
studie.
= Mezi navrhovana opatfeni patfi zejména: podpora komunit; vzdélavani vyzkumnych
pracovnik(i v oblasti kulturni citlivosti a pokory; personalizovana a divéryhodna
komunikace (napf. prostfednictvim praktickych lékart); jasna a srozumitelna shrnuti
ucelu studie, jejich rizik a potencialnich pfinost; a transparentni nakladani s udaji o
etnickém pavodu.
= Otazka 5: napr. ramec INCLUDE Ethnicity, projekt STRIDE, projekt INCLUDE, pokyny
Trial Forge 3
= Doplriujici otazka reflektujici narodni situaci:
_\I\_- Publikace dr. Dawsona et al. se vénuje etnickym menSinam v Anglii.
Zamyslete se, jaka je situace ve vas$i zemi. Vnimate néktera uvedena témata
(Kapitola 3.1) odlisné?
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KAPITOLA 12: SHRNUTiI KURZU

Reflektivni aktivita 12.2: ,,Zaélenéni osob se zdravotnim postizenim do klinickych studii“ upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Cunningham et al., 2025

Prectéte si ¢lanek od dr. Cunningham et al., ktery dochazi k zavéru, Ze ,zdravotni postizeni
neni v klinickych studiich pouze nedostate€né zaznamenavano nebo reportovano, ale je
zcela ignorovano®:

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI o
Prectéte si ¢lanek od dr. Cunningham et al. Napiste kratkou reflexi (100-150 slov), ve které
odpovite na nasledujici otazky, a odeslete ji do cloudu/diskuzniho féra:

1. Proc€ jsou data o zdravotnim postizeni dllezita pro vyzkum?

2. Domnivate se, Ze nedostatek téchto dat odrazi systémovy problém, nebo spise
technické omezeni?

3. Jaké strategie by mohli vyzkumnici vyuzit ke zlep$eni sbéru Udaji o zdravotnim
postizeni v klinickych studiich?

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
ZvaZte anonymizaci odpovéd|.

, . . -0

UPRAVA PRO PRACI V TYMU ‘(‘.‘j‘ 4-5 studenttl v tymu
=

Rozdélte studenty do tymU a pozadejte je, aby si precetli a prodiskutovali ¢lanek od dr.

Cunningham et al. s vyuzitim nasledujicich otazek:

1. Proc¢ jsou data o zdravotnim postizeni dalezita pro vyzkum?

2. Pro¢ ve studiich ¢asto chybi Udaje o zdravotnim postizeni?

3. Jaké strategie autofi navrhuji ke zlepSeni sbéru Udaji o zdravotnim postizeni v
klinickych studiich?

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte kazdy tym, aby predstavil svoji odpovéd na jednu z otazek. Vyzvéte ostatni tymy,
aby odpovédi komentovaly. U otazky €. 3 napiSte navrhované strategie na tabuli.

ZakoncCete aktivitu otazkou: Jakou zménu byste na zakladé clanku doporudili
vyzkumnym tym0im nebo regulaénim organim? Pozadejte studenty, aby hlasovali

, : =)
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY Jorereyey

Pozadejte studenty, aby pracovali ve dvojicich. Kazda dvojice by si méla precist ¢lanek dr.
Cunningham et al., se zaméfenim na to, jak Ize definovat zdravotni postizeni —
zaznamenejte vdechny zminéné definice zdravotniho postizeni.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Vedte ve skupiné diskuzi pomoci nasledujicich otazek:

1. Proc¢ jsou data o zdravotnim postizeni dllezita pro vyzkum?

2. Proc v datech z klinickych studii ¢asto chybi informace o zdravotnim postizeni?

3. Jaké strategie by mohli vyzkumnici vyuzit ke zlep$eni sbéru udajlii o zdravotnim
postizeni v klinickych studiich?

Zakoncete diskuzi nasledujici otdazkou: V &em se navrhované strategie pro
\I zaclenéni osob se zdravotnim postizenim podobaji strategiim pouzZivanym pro
jiné opomijené skupiny?

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

= Poskytnéte studentam online nebo tisténou verzi ¢lanku.

= Zavéry studie: Studie zkoumala, zda tymy realizujici klinické studie shromazduji Gdaje o
zdravotnim postizeni a jakym zplsobem jsou tyto Udaje ziskavany a reportovany. V
Z4dné ze 407 analyzovanych studii nebylo zdravotni postizeni uvedeno jako
demograficka charakteristika. Urcitou formu ddaji o zdravotnim postizeni
shromazdovalo 27 % studii, avSak pouze pro specifické ucely (napf. posouzeni
zpusobilosti, hodnoceni funkénich vysledk( nebo sledovani zavaznych nezZadoucich
Ucinkd). Absence téchto udaju vede k ,neviditelnosti“ osob se zdravotnim postizenim ve
vyzkumu: bez relevantnich dat nelze posoudit, zda jsou tito /idé do studii adekvatné
zapojovani.

= Otazka 1: Priblizné 16 % svétové populace (asi 1,3 miliardy lidi) Zije se zdravotnim
postizenim. Nedostatek tdaji o zdravotnim postizeni omezuje zobecnitelnost vysledkd
studii a muZe pfispivat k prohlubovani zdravotnich nerovnosti. Systematické
shromazdovani a vykazovani téchto udaju je nezbytné pro sledovani pokroku v oblasti
inkluzivity a pro zajisténi zastoupeni znevyhodnénych skupin ve studiich i
metaanalyzach.

= Otézka 2: Hlavni problém spociva v tom, Ze neexistuje jednotna definice zdravotniho
postiZzeni (medicinsky versus sociélni model; rozdilné pravni definice napfi¢ staty). Viz
napfiklad kanadské definice, definice WHO nebo otazky NIHR uvedené v ¢lénku. Udaje
0 zdravotnim postizeni mohou byt ve studiich ziskavany z raznych zdroji, napriklad
prostrednictvim dotaznikl, rozhovort nebo zdravotnické dokumentace. Li§i se také
pfistup k demografickym otazkam, od sebeidentifikace osoby se zdravotnim postizenim
pfes otazky zaméfené na konkrétni typy postizeni az po pristupy vychazejici ze
socialniho modelu, které se soustfedi na bariéry v béZném Zivoté.

= Otazka 3: Vyzveéte studenty, aby uvedli konkrétni nastroje nebo doporuc¢ené postupy
(Accessibility by Design Toolkit vyvinuta MRCT) nebo Sirsi principy, vyuZitelné pro rizné
opomijené skupiny (pokyn 3 Trial Forge Guidance). Sest konkrétnich doporuceni je
uvedeno v ¢lanku Cunningham et al. v Kapitole 4.1.
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KAPITOLA 12: SHRNUTiI KURZU

Reflektivni aktivita 12.2: ,,Vzdélavani vyzkumnych tymi zamérené na zapojeni osob s omezenou schopnosti udélit souhlas* upravené pro synchronni pouziti

Odkaz: Shepherd et al., 2025

Prectéte si ¢lanek od dr. Shepherd et al., ktery popisuje vzdélavaci program zaméfeny na
odstranéni nedostatki ve znalostech, které vedou k vyluCovani osob s omezenou
schopnosti udélit informovany souhlas:

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI =
Prectéte si ¢lanek od dr. Shepherd et al. NapiSte kratkou reflexi (100-150 slov), ve které
odpovite na nasledujici otazky, a odeSlete ji do cloudu/diskuzniho féra:

1. S jakymi praktickymi pfekazkami se potykaji vyzkumné tymy pfi zaélefiovani téchto
skupin?

2. Pro¢ je navrh zalozeny na informacich od zainteresovanych stran povazovan za
osvédcéeny postup pfi vyvoji vzdélavani v oblasti klinického vyzkumu?

3. Kdybyste navrhovali klinickou studii zahrnujici dospélé osoby s omezenou zpUsobilosti,
jaké kroky byste podnikli k zajisténi etického zaclenéni?

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
ZvaZte anonymizaci odpovédi.

\®/ 4 studenti v tymu
[}

UPRAVA PRO PRACI V TYMU
Krok 1: Rozdélte studenty do tym(. Kazdému studentovi v tymu pfifadte jednu fazi projektu
(1-4) ze clanku dr. Shepherd et al. Kazdy student by si mél precist ¢asti vénované
metodam a vysledkiim, které se vztahuji k jeho pfidélené fazi, a pfipravit kratké shrnuti
zamérené na cil dané faze, pouzité metody a klicové vystupy nebo zjisténi.

Krok 2: Studenti se stfidaji ve vysvétlovani své faze projektu zbytku tymu.

Krok 3: Studenti v tymu diskutuji o nasledujicich otazkach:

1. S jakymi praktickymi pfekazkami se potykaji vyzkumné tymy pfi zacleriovani téchto
skupin?

2. Pro¢ je navrh zalozeny na informacich od zainteresovanych stran povazovan za
osvédCeny postup pfi vyvoji vzdélavani v oblasti klinického vyzkumu? Odkazte se na
to, jak byli zainteresovani U€astnici zapojeni do jednotlivych fazi.

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
vyzvéte tymy, aby se podélily o jeden kliCovy postfeh tykajici se procesu vyvoje.

ZakoncCete aktivitu otazkou: Kdybyste navrhovali klinickou studii zahrnujici
dospélé osoby s omezenou zpusobilosti, jaké kroky byste podnikli k zajisténi
etického zaclenéni?

Tipy a feSeni pro ucitele: Poskytnéte studentim online nebo tisténou verzi ¢lanku.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

. , @)
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY oy

Zacnéte otevienou diskuzi:

1. S jakymi praktickymi prekazkami se potykaji vyzkumné tymy pfi zaclenovani téchto
skupin?

Vyzvéte studenty, aby uvazovali v SirSich souvislostech. Shrrite klicové body na tabuli.

PFedstavte &lanek od dr. Shepherd et al.: ,Clanek popisuje, jak byl vyvinut e-learningovy

kurz (CONSULT), ktery ma pomoci vyzkumnikdm navrhovat a provadét klinické studie,

které vice zahrnuji dospélé osoby s omezenou schopnosti udélit souhlas.” Poté se student

zeptejte:

2. Kdybyste vyvijeli takovy vzdélavaci kurz, koho byste zapojili jako zainteresované strany
a proc¢?

Nechte studenty navrhnout skupiny zainteresovanych stran a stru¢né zd(vodnit jejich vybér.
Poté spole¢né projdéte pfisluSnou €ast ¢lanku, abyste zjistili, které zainteresované strany
byly skute¢né zapojeny a v jakych fazich.

Zakoncete zavérecnou otazkou:
3. Kdybyste navrhovali klinickou studii zahrnujici dospélé osoby s omezenou zpUsobilosti,
jaké kroky byste podnikli k zajisténi etického zaclenéni?

Tipy a rfeSeni pro ucitele:
= Otazka 1: Vyzkumnici upozorriuji na nedostatek znalosti tykajicich se dalSich pravnich,
etickych a metodologickych aspekt( studii zahrnujicich tuto populaci. Viz také shrnuti
bariérv Tabulce 3 ¢lanku Shepherd et al., 2022 (Lekce 8.1).
= Otazka 2:
= Zainteresované strany, které by mély zajem o projekt, mohly na néj mit vliv a
na které by mél projekt pravdépodobné dopad. Zdiraznéte napfiklad relevanci
obsahu, proveditelnost v realnych podminkach klinickych studii a prijatelnost
Skoliciho kurzu.
= Zainteresované strany zapojené do e-learningového kurzu CONSULT: laici,
ktefi maji zkuSenost se souZitim s osobou s onemocnénim, které muZe ovlivnit
jeji rozhodovaci schopnost, a/nebo s pécéi o takovou osobu, vyzkumnici s
odbornymi znalostmi v dané oblasti (napr. metodika klinickych studii, Fizeni
klinickych studii, logopedie, vyzkum v oblasti urgentni mediciny) a vyzkumnici
zabyvajici se populacemi, u nichz mize dochazet k omezeni schopnosti udélit
souhlas. Vzdélavaci program byl rovnéZz rozsifen mezi poskytovatele
financnich prostredki na vyzkum a regulacni organy.
= Otfazka 3: Obrazek 4 v ¢&lanku shrnuje strategie, které se osvédCily pfi planovani,
pripravé a néboru do klinické studie zahrnujici dospélé s omezenou schopnosti udélit
souhlas. Seznamte studenty se sadou nastroji OPTIMISE a pfipadné jim pripomerite
ramec NIHR INCLUDE.
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KAPITOLA 12: SHRNUTiI KURZU

Reflektivni aktivita 12.3: ,,Zapojeni pacientl a vefejnosti (PPI) a kulturni zména v klinickém vyzkumu* upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Mogensen et al., 2025

Nasledujici citace od pacienta, ktery se U€astnil klinické studie a zaroven se aktivné podili
na zapojovani pacientd a vefejnosti (PPI), ukazuje konkrétni pfiklad toho, jak mohou
zkuSenosti pacient( ovlivnit navrh studie :

,Jako pacienti poskytujeme vyzkumu sva data i sva téla. Zvazte bolest, ¢asovou narocnost, ztratu pfijmi a dalsi véci,
které muzZe pacient zaZivat, protoZe chce prostfednictvim vyzkumu néco vrétit spole¢nosti... Napfiklad pokud studie
zahrnuje tfihodinovou infuzi, zajistéte, aby protokol uvadél nabidku podpurného balicku pro pacienty, napf. deky,
moznost teplé ¢i chladnéj$§i mistnosti, obCerstveni, materidly ke cteni/sledovani/poslechu a kontaktni osoby ¢i
konzultanta, ktery muze zodpovédeét dotazy tykajici se studie. Lidé se nemusi chtit u¢astnit napriklad kvili chybéjici
bezplatné dopravé nebo svozové sluzby, ktera pacienta vyzvedne doma, misto toho, aby musel cestovat do studijniho
centra.”

Prectéte si Clanek Mogensena et al., ktery se zabyva tim, jak strategické (planované,
dlouhodobé) zapojeni pacientt (PPI) mize podpofit zménu ve zdravotnictvi a klinickém
vyzkumu. Autofi popisuji, Zze Ize vysledky vnimat jako jevy odehravajici se na rGznych
urovnich (viz obrazek 2 v ¢lanku).

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI =

Prectéte si Clanek Mogensena et al. a zaméfte se na obrazek 2. NapiSte kratkou reflexi
(100-150 slov), ve které odpovite na nasledujici otazky, a odeslete ji do cloudu/diskuzniho
féra:

1. Pro¢ je kulturni zména ve zdravotnictvi a klinickém vyzkumu dalezita?

2. Pro¢ mGze byt uzite¢né sledovat kulturni zmény?

3. Jaké kulturni zmény organizace nebo systému by mohly na jednotlivych drovnich
(mikro, mezo, makro) ovlivnit kvalitu klinickych studii?

Tipy a fedeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
ZvaZte anonymizaci odpovédi.

o8
\zl
Rozdélte studenty do tym(. Tymy navrhuji klinickou studii zahrnujici opakované infuze
trvajici nékolik hodin. Kazdy tym vybere jednu cilovou populaci v téchto kontextech:

= Pracujici na plny uvazek

= Zijici daleko od mista konani studie

= Pecujici osoba

= Trpi tnavou nebo chronickymi bolestmi

UPRAVA PRO PRACI V TYMU 4-5 studentd v tymu

Tymy by mély prodiskutovat a navrhnout tfi konkrétni zmény v navrhu studie, které by
snizily zatéz spojenou s Ucasti nebo zlepsily zkuSenosti s klinickym vyzkumem.

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte kazdy tym, aby béhem tfi minut pfedstavil své navrhy.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Poté, co vSechny tymy dokonéi své prezentace, rozdejte studentim obrazek 4 z
¢lanku Mogensena et al. a u kazdé navrhované zmeény diskutujte, na jakou
uroven ma vliv (mikro, mezo nebo makro). Kterd zména ma nejvétsi potencial
vyvolat dlouhodobou zménu? Ktera by se realizovala nejobtiznéji a pro¢?

=

&880,

Struéné predstavte kontext: Probiha pfiprava klinické studie zaméfena na pacienty s
chronickym onemocnénim, kterd vyZaduje opakované navstévy kvdli infuzim trvajicim
nékolik hodin. Vyzkumny tym se snazi, aby studie byla vice zaméfena na pacienta, a to
opatfenimi, jako je zajiSténi dopravy, flexibilni navstévy a studijni materialy s informacemi
pro pacienty. Clanek Mogensena et al. naznaduje, Ze smysluplné zapojeni pacientd (PPI)
muZe podpofit zménu kultury na mikro, mezo a makro drovni.

.\I\.

UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY

Prezentujte klicové otazky na jednom snimku nebo Ustné:

= Zatéz spojena s ucasti mize omezit zapojeni pacientd.

= Zku$enosti pacientd mohou zlepsit proveditelnost a kvalitu studie.

= Né&které zmény vyZaduji podporu na organizacni nebo systémové drovni.

Vedte diskuzi pomoci nasledujicich otazek:

1. Proc¢ je zavedeni PPI a kulturni zména dulezita ve zdravotnictvi a klinickém vyzkumu?

2. Meéla by byt opatfeni zaméfena na pacienty (doprava, flexibilni navstévy, zajisténi
pohodli) povazovana za zakladni prvky navrhu nebo za volitelna vylepseni?

3. Kdo je zodpovédny za prosazovani kulturni zmény — jednotlivi vyzkumnici, organizace,
regulaéni organy nebo poskytovatelé finan¢nich prostfedk(?

Struéné shriite klicové body a navazujte na Mogensenuv koncept kulturni zmény.

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Navrh zaméreny na pacienta zlepSuje inkluzivitu, retenci a relevanci v reélném svété.

= Studenti by si méli uvédomit, Ze zmény v designu zaméfeném na pacienta mohou
ovlivnit nejen individualni zkuSenost ucastnikt (mikroaroveri), ale také organizaéni
procesy (mezouroven). V prfipadé, Ze budou Siroce aplikovany, také vyzkumné
standardy nebo ocekavani politiky (makrotroven).

= Mezi dobré priklady patfi zajiS§téni dopravy, flexibilni harmonogramy navstév, cile
stanovené na zakladé informaci od pacienti nebo specializovani pracovnici pro
komunikaci s pacienty, coZ muZe zlepsit nabor, udrZzeni Gc¢astniku ve studii a kvalitu dat.

= Pacienti by méli byt zapojeni nejen jako ucastnici, ale také jako partnefi pfi utvareni
vyzkumu. PPl pomaha identifikovat skryté prekazky, které by vyzkumnici mohli
prehlédnout.

= Ne vSechny aktivity v ramci PPl vedou ke kulturni zméné. Zména kultury obvykle
vyZaduje dlouhodobé strategické zapojeni, nikoli jednorazové konzultace.

%0 Sensitise
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KAPITOLA 12: SHRNUTiI KURZU

Reflektivni aktivita 12.3: ,Intersekcionalita® upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Intersekcionalita v klinickych studiich — video

Intersekcionalita oznacuje rizné a vzajemné se prekryvajici identity ¢lovéka, které mohou
prohlubovat jeho znevyhodnéni. Znamena, ze ,rdzné formy nerovnosti nebo znevyhodnéni
se nékdy navzajem posiluji a vytvareji bariéry, které bézné zplsoby uvazovani Casto
nedokazou zachytit“ (Kimberlé Crenshaw [Zdroj: Business Disability Forum, 2025]). K
intersekcionalité pfispivaji socialni determinanty zdravi, podminky, do nichz se lidé rodi, ve

2025).

Podivejte se na toto video (2:15), poslechnéte si jej nebo si prectéte prepis. Video
vysvétluje koncept intersekcionality prostfednictvim pfibéhu Alana. Autorkou je Dr. Azara
Alexandra Sefre z University of Aberdeen. Video bylo vytvofeno pro ScienceSplained.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI 1o
Podivejte se na video, ve kterém Dr. Sefre vysvétluje pojem intersekcionalita. Napiste
kratkou reflexi (100-150 slov), ve které odpovite na nasledujici otazky, a odeSlete ji do
cloudu/diskuzniho féra:

1. Pro€ je pfi uvazovani o nerovnostech ve zdravi dilezité zohlednit vice nez jednu
charakteristiku ¢lovéka (napf. vék, pfijem nebo vzdélani)?

2. Které z téchto pfekazek jsou praktické (napf. doprava) a které systémové (napf.
nedlvéra nebo jazykova bariéra)?

3. Jaké zmény by mohli vyzkumnici zavést, aby tyto bariéry omezili a umoznili ucast ve
studiich i lidem, jako je Alan?

Tipy a feSeni pro ucitele: Vysledky mohou pozdéji poslouzit pro skupinovou diskuzi ve tfidé.
ZvaZte anonymizaci odpovéd|.

N )
\_.‘}
Podivejte se spole¢né na video. Poté si zopakujte vyznam pojmu intersekcionalita. Rozdélte
studenty do tymG a kazdému tymu pfifadte jednu otazku. Studenti by se meéli pokusit
navrhnout také néktera feSeni.

UPRAVA PRO PRACIV TYMU 4-5 studentd v tymu

1. S jakymi pfekazkami se Alan potyka?

2. Kdo se s nejvétsi pravdépodobnosti zapoji do klinickych studii a setrva v nich na
zakladé jejich soucasné podoby?

3. Kterou pfekazku nelze vyfesit jen logistickou podporou (napf. proplacenim taxi)?

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte kazdy tym, aby béhem tfi minut predstavil sv(j pfiklad.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

AZ vSechny tymy dokonci své prezentace, pokraCujte spoleCnou diskuzi na
nasledujici témata: Proc€ je vyfazeni osob, jako je Alan, nejen nespravedlivé, ale
také védecky nespravné? Které prekazky jsou pro vyzkumniky viditelné a které
neviditelné? Které prekazky se daji odstranit nejjednoduseji a které nejobtizng;i?

.\I\.

- . o
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY Aaah

Podivejte se spole¢né na video. Poté si zopakujte vyznam pojmu intersekcionalita
(pfekryvajici se znevyhodnéni; ,jednorozmérné uvazovani, pfi kterém se bere v Uvahu
pouze jediny faktor, jako je napfiklad pouze vék nebo pfijem; jak tento pfistup selhava v
pfipadé nékoho jako je Alan?).

Poté zahajte diskuzi uvodni otazkou: Pro¢ muze byt klinicka studie ,inkluzivni na papife®,
ale presto vyfazovat lidi jako je Alan? Pokracujte t€mito otazkami:

1. S jakymi pfekazkami se Alan potyka?

2. Kdo se s nejvétsi pravdépodobnosti zapoji do klinickych studii a setrva v nich na
zakladé jejich sou€asné podoby?

3. Pro¢ je problematické, pokud klinické studie zahrnuji pfedev§im uc€astniky, které je
snadné zaradit do studie?

4. Kterou prekazku nelze pfekonat pouhou logistickou podporou (napf. proplacenim taxi)?

Na zavér muzete shrnout, Ze pacienti vnimaji zdravotni péc¢i na zakladé kombinace
socialnich a strukturalnich faktord a ze nabor zaloZeny na pohodli vede ke zkresleni
ddkazd.

Tipy a feSeni pro ucitele:

= Bariéry ucasti ve studii se obvykle prekryvaji (socialni, strukturalni, ekonomické a
zkuSenosti se zdravotni péc¢i). Tomuto jevu se fika intersekcionalita.

= Nabor zalozeny na snadném vybéru Ucastniki muze vést k zkreslenym vysledkam,
které nemusi byt aplikovatelné na populaci trpici danym onemocnénim. Inkluzivni
design zlepsuje jak etiku, tak védeckou validitu.

= Pokud se diskuze zasekne, pfesmérujte ji na rozhodnuti tykajici se klinickych studii, jako
jsou kritéria zpdsobilosti, styl komunikace, zatéZz spojena s navstévami a divéra ve
zdravotnicky systém.

= Zduraznéte, Ze i kdyZ se studie snazi pomoci (napf. nabidkou dopravy taxikem), ucast
muze stale selhat, pokud nejsou feSeny prekazky v komunikaci, technologiich nebo
davére.

= Prfipomerite studentum, Ze zlepSeni inkluzivity vyZaduje prepracovani studii s ohledem
na realny Zivotni kontext pacientd, nikoli odstrariovani pfekazek jednu po druhé.
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KAPITOLA 12: SHRNUTiI KURZU

Reflektivni aktivita 12.3: ,,Dopady intersekcionality na LGBTQIA+ komunitu* upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: LGBTQIA+ Inclusion by Design in Clinical Research Toolkit

Lidé z LGBTQIA+ komunity &eli ve zdravotnickém vyzkumu nerovnostem, které jsou
ovlivnény intersekcionalitou. Projdéte si metodickou pfirucku centra MRCT Center,
vyzkumného a politického institutu spojeného s Brigham and Women's Hospital a Harvard
University. Zaméfte se na nastroj 3: Checklist for Collecting Data on Sexual Orientation and
Gender Identity (SOGI) na stranach 20—24 této pfirucky.

PrecCtéte si pfepis nebo si poslechnéte podcast (25:38) z €asopisu Journal of Clinical

Oncology: Pfekazky ucasti transgender osob v klinickych studiich.

UPRAVA PRO INDIVIDUALNI PRACI o

Prostudujte si strany 20-24 prirucky od MRCT Center. Zamyslete se nad nasledujicimi

otazkami:

1. Pro€ je v klinickych studiich nezbytné shromazdovat Udaje o sexualni orientaci a
genderové identité (SOGI)?

2. Jak muze zapojeni poradnich skupin LGBTQIA+ zlepsit kvalitu a inkluzivitu procesu
sbéru dat?

3. Jak zajistit, aby udaje SOGI byly shromazdovany v soukromém a bezpecném
prostfedi?

4. Jak zajistit, aby jazyk a obrazové materialy pouzité ve studijnich materialech byly
kulturné citlivé, respektujici a inkluzivni?

Poté si prectéte prepis nebo si poslechnéte tento podcast. Odpovédéli byste na nékterou z
vySe uvedenych otazek jinak? Napiste kratkou reflexi (100-150 slov), ve které popiSete, jak
se vase odpovédi zménily a pro¢. Reflexi odeslete do cloudu/diskuzniho féra.

Tipy a reSeni pro ucitele: Zvazte anonymizaci odpovédi. Vysledky lze vyuzit k diskuzi s
celou tfidou. °-0

UPRAVA PRO PRACI V TYMU e/
[
Seznamte studenty s kontrolnim seznamem pro sbér dat SOGI (ST3) v nastroji 3. Rozdejte
kopie dokumentu (str. 20-24). Poté studenty rozdélte do tym(. Kazdy tym si vybere jeden

ukol, ktery bude resit:

1. Poskytuje ST3 dostatecné pokyny k zajisténi toho, aby byla data SOGI uzite€na a
srovnatelna?

2. Zohlednuje ST3 dostatec¢né rizika stigmatizace, diskriminace nebo odhaleni identity?

3. Zohledriuje ST3 dostateéné to, jak mohou formulace protokolu a kritéria zplsobilosti
vylougit transgender ucastniky?

4. Je nastroj SOGI 3 mozné pouzit v realné praxi?

4-5 studentii v tymu

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte kazdy tym, aby béhem tfi minut pfedstavil sv(j pfiklad.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

AZ vSechny tymy dokonéi své prezentace, pokracujte spole¢nou diskuzi na téma:
Pro¢ mlze nedostatek tdaji o SOGI zpUsobit v klinickém vyzkumu jak védeckeé,
tak etické problémy? Je nejvétSi prekazkou v soucasnosti nedostatek udajd,
nedostatek dlivéry, nebo strukturalni usporfadani?

.\I\.

Na zaveér shriite kli¢ové body podcastu a prodiskutujte je se studt_e__nty.
, , L)
UPRAVA PRO DISKUZI CELE SKUPINY o)

Struéné predstavte kontext: pro¢ jsou udaje o SOGI dulezité pro inkluzi, bezpecnost a
generalizovatelnost vysledk(; pro¢ se v klinickych studiich ¢asto nevi o U¢asti transgender
osob; kliCové poselstvi nastroje SOGI Tool 3: sbirejte udaje cilen&, v minimalnim rozsahu,
bezpecné a s ohledem na autonomii pacienta. Poté rozdejte studentdm kopie ST3 (str. 20—
24).

Zacnéte lekci otazkami, pro€ jsou udaje o SOGI dulezité:

1. Mduazeme hodnotit inkluzivitu klinickych studii bez udaju o identité?

2. Jaka rizika vznikaji, kdyz se spoléhame na domnénky, misto abychom skute¢nost
méfili?

Poté si spole€né poslechnéte €ast podcastu o strachu ze stigmatizace a komunikace

(10:00-15:20). Poté vedte diskuzi:

1. Co muze zplsobit, Ze se Ucastnici citi bezpeéné nebo ohrozené?

2. Pro¢ by pacienti mohli vahat s odhalenim své genderové identity?

3. Jak muzete zajistit, aby jazyk a obrazky pouzité ve vasich materialech byly respektujici
a inkluzivni?

Na zaveér shriite hlavni body podcastu a prodiskutujte je se studenty.

Tipy a feseni pro ucitele:
= ST3 zddrazriuje, Ze pii shéru tdaju o sexualni orientaci a genderové identité (SOGI) by mély byt
shromazdovany pouze udaje s jasné definovanym ucelem a v nezbytném rozsahu. Zaroveri je
dulezité zajistit dobrovolnost uvedeni udaju, transparentné informovat o jejich vyuZiti a ochrané a
zapoijit jak komunitni, tak metodologické odborniky.
= Podcast vysvétluje, Ze transgender osoby jsou v klinickych studiich opomijeny, skute¢ny rozsah
jejich ucasti vdak neni znam, protoZe Udaje o sexualni orientaci a genderové identité se bézné
nesleduji. Mezi hlavni sdéleni podcastu patfi:
= Pokud nejsou shromazZdovany udaje o identité, nelze spolehlivé hodnotit tcast, bezpecnost
ani vysledky lécby.
= Negativni zkuSenosti se zdravotni péci a stigmatizace sniZuji ochotu vyhledavat zdravotni
péci i zapojovat se do klinickych studii.
= Formulace zamérené pouze na binarni pojeti pohlavi a nejasné definovana kritéria
zpusobilosti mohou vést k vylouceni transgender pacientu.
= Skuteéné inkluzivni pristup vyZaduje zménu Kkultury, vzdélavani personalu, zapojeni komunity
a odpovidajici infrastrukturu; samotné kontrolni seznamy nestaci.
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KAPITOLA 12: SHRNUTiI KURZU

Reflektivni aktivita 12.4: ,,Role umeélé inteligence v inkluzivnich klinickych studiich* upravena pro synchronni pouziti

Odkaz: Foote et al., 2025

V pribéhu tohoto kurzu jste se seznamili s moznostmi vyuZziti umélé inteligence, které
mohou podpofit inkluzivnéjsi vyzkum.

Prectéte si tento ¢lanek od Foote et al., ktery shrnuje diskuze z dvoudenniho workshopu,
ktery se konal v lednu 2024. Odbornici z akademické sféry, statni spravy a pramyslu se zde
setkali, aby vymezili potencial a vyzvy klinického vyzkumu rozSifeného o generativni
umeélou inteligenci. llustrace v ¢lanku znazorriuje rozsah diskuzi na workshopu.

o

.

(o]

Prectéte si ¢lanek od Foote et al. Napiste kratkou reflexi (100-150 slov), ve které odpovite
na nasledujici otazky, a odeslete ji do cloudu/diskuzniho féra:

UPRAVA PRO INDIVIDUALNIi PRACI

1. Jak by mohla generativni uméla inteligence pomoci oslovit opomijené skupiny pfi
naboru do klinickych studii?

2. Jak by mohla generativni uméla inteligence neumysiné prohlubovat pfedsudky pfi
navrhu klinickych studii a jaké strategie by mohly tato rizika zmirnit?

3. Jakeé dalSi kroky (kromé téch uvedenych v ¢lanku) by méli vyzkumnici podniknout, aby
systémy umeélé inteligence vytvarely vysledky spravedlivé a pouzitelné pro rizné
skupiny lidi?

Tipy a feSeni pro ucitele: Zvazte anonymizaci odpovédi. Vysledky lze vyuZit k diskuzi s
celou tfidou.

2L
\_0‘}
Rozdélte studenty do tymud. Kazdému tymu dejte jeden scénar:

= Obyvatelé venkova

= Osoby s nizkou digitalni gramotnosti

=  Migranti

UPRAVA PRO PRACI V TYMU 4-5 studentii v tymu

Pozadejte tymy, aby se zamyslely nad prekazkami, které brani zapojeni a udrzeni
UCastnikl z téchto skupin obyvatelstva. Poté by si tymy mély vybrat jednu pfekazku a
navrhnout feSeni zaloZené na vyuZiti generativni umélé inteligence.

Spustte ¢asomiru. Obchazejte jednotlivé tymy a naslouchejte/podporujte diskuzi. Na zavér
pozadejte kazdy tym, aby béhem tfi minut predstavil svoji praci.

.\I\.

Az vSechny tymy dokonci své prezentace, pokracujte diskuzi s celou tfidou: Jak
by generativni Al mohla pomoci oslovit tyto opomijené skupiny obyvatel? Jaka
rizika zaujatosti by mohla nastat, pokud by se Al v tomto kontextu pouzila? Jak Ize
zaujatost omezit?

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Na zavér mlzete uvést Tabulku 1 z ¢lanku Foote et al. a vyjadfit se k moznym pouZzitim
umélé inteligence.

UPRAVA PRO DISKUZI S CELE SKUPINY % 2

Stru¢né pfipomerite studentlim, Ze ¢lanek popisuje jak pfilezitosti, tak rizika generativni Al v
klinickém vyzkumu, v€etné:

= ZlepSeni naboru a zaclenéni

= Automatizace dokumentace a procesu

= Rizik, jako jsou zaujatost, problémy s ochranou soukromi a ztrata davéry

Vedte diskuzi pomoci nésledujicich otazek:

1. Pokud by va8 vyzkumny tym chtél zitra zavést generativni Al, jaky by byl nejvétsi
potencialni pfinos a nejvétsi riziko pro pacienty?

2. Jak by generativni Al mohla zlepSit inkluzivitu v klinickych studii?

3. Kdy by mohlo pouziti Al nechténé prohlubovat nerovnosti v oblasti zdravi?

4. Co by pacienti potfebovali védét, aby dudvéfovali vyzkumu, ktery vyuziva umélou
inteligenci?

Na zavér uvedte nebo shrrite hlavni myslenky ¢lanku. Poté se studentd zeptejte: Které body
z nasi diskuze se shoduji s obsahem ¢lanku? Identifikovali jsme néjaka rizika, ktera ¢lanek
nezminil?

Tipy a rfeSeni pro ucitele:

= Generativni Al pravdépodobné zméni klinicky vyzkum dvéma zpGsoby: jednak
prostfednictvim praktickych zlepSeni, jako je rychlej§i priprava dokumenti a
automatizace administrativnich ukold, jednak prostfednictvim zasadnéjSich zmén, napr.
navrh studii, dynamické zapojeni Gc¢astniki a vyvoj novych sledovanych ukazateld.

= Generativni Al muZe pomoci oslovit opomijené skupiny obyvatel diky vicejazycné,
kulturné pfizptisobené a srozumitelnéjsi komunikaci nebo identifikaci mezer v naboru
Ucastnikt. Neméla by vSak nahrazovat partnerstvi s komunitami a jejich zapojeni, ale
spise je podporovat.

= Al muZe udrZovat predsudky, protoZe je trénovana na historickych datech, ktera& mohou
odrazet existujici nerovnosti. Tato rizika lze zmirnit pouZivanim rozmanitych datovych
soubord, testovanim vystupl napfi¢ rGznymi demografickymi skupinami, zapojenim
zastupct pacientl a zachovanim lidského dohledu pfi rozhodovani. Pokud jsou data
zaujata, mohou byt zaujaté i vystupy Al.

= Vyzkumnici by méli Al ovéfovat nejen po technické strance, ale také podle skute¢nych
vysledkt v oblasti inkluzivity, napfiklad diverzity naboru, udrZeni ucéastniki ve studii
nebo jejich zkusenosti. Klicové je pribézné monitorovani, externi hodnoceni a testovani
v realnych podminkach klinickych studii.

= Uspésné implementace vyZaduje spolupréci véech zainteresovanych stran, véetné
regulacnich organt, vyzkumnika, pramyslu, pacientd i komunit.
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Test s vybérem odpovédi a reseni

Které tvrzeni nejlépe popisuje spravedinost ve zdravotnickém vyzkumu?

A) Spravedlnost znamena poskytovat vSem stejné zdroje a stejné pfilezitosti

B) Spravedlnost usiluje o rovnocenné vysledky tim, ze zohlediuje rozdilné
okolnosti a pridéluje odpovidajici zdroje

C) Spravedinost se zamérfuje na zac¢lenéni riznych kulturnich prostfedi do vyzkumu

D) Spravedinost je ve zdravotnickém vyzkumu totéz, co rovnost (equality)

Odpovéd: B; Spravedinost se lisi od rovnosti, profoZe zohledriuje rizné okolnosti a
poskytuje zdroje k dosazZeni rovnocennych vysledkd.

Cim byla vyznamna studie streptomycinu z roku 19467

A) Bylato prvni studie, ve které bylo pouzito placebo

B) Zavedla dvojité zaslepeny postup v klinickych studiich

C) Prokazala dulezitost randomizace pro snizeni zkresleni
D) Jednalo se o prvni studii provedenou v Evropé

Odpovéd: C; Studie zduraznila, jak randomizace zabrariuje zkresleni, napfiklad tim, Ze
by lékafi zafazovali zdravéjsi pacienty do lécebnych skupin.

Ktery z nasledujicich bodu je kli€ovym principem Norimberského kodexu (1947)?
A) Povinné pouzivani placeba ve vSech klinickych studiich

B) Informovany souhlas a zajiSténi, ze pfinosy pfrevazi nad riziky

C) Gilobalni pravni vymahani etickych pokynu

D) Uprednostiiovani randomizace v experimentech na lidech

Odpoved: B; Norimbersky kodex se zaméruje na informovany souhlas a na to, Ze
pfinosy musi pfevéazit nad riziky, ale nebyl pravné zavazny.

Ktery z nasledujicich pfikladu ilustruje rozdily ve zdravi muz( a Zen ve vyzkumu?

A) Demence a Alzheimerova choroba se vyskytuji ¢astéji u Zen, presto se
klinickych studii i¢astni pfevazné muzi

B) Autoimunitni onemocnéni se vyskytuji stejné €asto u muzl i Zen, ale klinické
studie se zaméfuji na Zeny

C) Deprese se u zen vyskytuje méné Casto, ale v klinickych studiich jsou zeny
nadmérné zastoupeny

D) Uzkostné poruchy postihuji vice muZe nez Zeny, presto jsou muZi z klinickych
studii vylouceni

Odpovéd: A; Navzdory vys$si prevalenci demence u Zen se klinickych studii ¢asto
ucastni pfevazné muzi.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

Ktery z cild udrzitelného rozvoje OSN (SDG) je pro oblast klinickych studii
nejrelevantnéjsi?

A) SDG1: Konec chudoby

B) SDG3: Zdravi a kvalitni zivot

C) SDG5: Rovnost muzl a zen

D) SDG10: Méné nerovnosti

Odpovéd: B; SDG 3 se zaméfuje na zajisténi zdravého a kvalitniho Zivota pro vSechny,
coZ pfimo souvisi s inkluzivnimi klinickymi studiemi.

Pro¢ projekt NIHR INCLUDE upfednostiiuje termin ,opomijené skupiny“ (under-

served)?

A) Zdiraznuje, Ze vyfazeni z vyzkumu je zplsobeno samotnymi €leny téchto skupin

B) Popisuje demografické charakteristiky

C) Jedna se o pravné definovany termin ve zdravotnickém vyzkumu ve Spojeném
kralovstvi

D) Odrazi potiebu vyzkumné komunity poskytovat témto skupinam lepsi sluzby

Odpoved: D; Termin ,opomijené skupiny“ zdurazriuje, Ze odpovédnost za inkluzivitu
lezi na vyzkumné komunité, nikoli na samotnych skupinach.

Které tvrzeni spravné rozliSuje etnikum a rasu?

A) Etnikum je zalozeno na fyzickych znacich, zatimco rasa na kulturnich
charakteristikach

B) Etnikum oznacuje sdilené kulturni a socialni znaky, zatimco rasa casto
odkazuje na spolec¢ensky pfisuzovany vyznam fyzickych znakt

C) Rasa a etnikum jsou zaménitelné pojmy

D) Rasa je biologicky koncept dany genetickou pfibuznosti, zatimco etnikum je
socialni konstrukt

Odpoveéd: B; Etnikum souvisi se sdilenou kulturni a socialni identitou, zatimco rasa je
spole¢ensky konstruovany koncept spojeny s fyzickymi znaky.
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KAPITOLA 12: SHRNUTiI KURZU

Test s vybérem odpovédi a reseni

10.

11.

Ktery z nasledujicich pfiklad(l pfedstavuje opomijenou skupinu na zakladé socialnich a
ekonomickych faktord?

A) Lidé v riznych zZivotnich situacich, napfiklad migranti nebo vézni

B) Lidé se stfedoSkolskym vzdélanim Zijici ve méstech

C) Lidé s vice chronickymi onemocnénimi

D) Ugastnici klinickych studii zafazeni do kontrolni skupiny

Odpovéd: A; Skupiny jako migranti nebo vézni celi socioekonomickym bariéram a
omezenému pfistupu ke zdravotni péci.

Ktery z nasledujicich pfikladu ilustruje intersekcionalitu?

A) Osoba, ktera se nemuze ucastnit studie kvali odlehlému mistu bydlisté
B) Téhotna osoba s diabetem a nizkym finanénim prijmem

C) Muz tcastnici se vice klinickych studii sou¢asné

D) Osoba s vysokym vzdélanim a pfijmem

Odpovéd: B; Intersekcionalita znamena prekryvani vice znevyhodriujicich faktord, jako
je zdravotni stav, téhotenstvi a nizky pfijem

Pro¢ je realizace klinickych studii zaméfenych na vzacna onemocnéni obtizna?

A) Vzacna onemocnéni obvykle nemaiji genetickou slozku

B) Maly pocet pacientl ztézuje vytvoreni srovnavacich skupin a vznikaji etické
problémy pfi odepreni lécby

C) Onemocnéni se projevi az po desitkach let

D) Studie probihaji pfevazné v rozvojovych zemich

Odpovéd: B; Nizky pocet pacienti a etické problémy spojené s odeprenim Iééby
komplikuji provedeni téchto studii.

Co je systémova bariéra v kontextu klinickych studii?

A) Casové moznosti G&astnikd

B) Nedostate¢né financovani vyzkumu

C) Kulturni nedorozuméni mezi u¢astniky a vyzkumniky

D) Pevné zabéhnuta pravidla ve zdravotnictvi a vyzkumu

Odpovéd: D; Systémové bariéry vychazeji z pevné zabéhlych postupl a pravidel ve
zdravotnictvi a vyzkumu, které pfispivaji k nerovnostem.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

12.

13.

14.

15.

Ktery z nasledujicich pfiklad( pfedstavuje logistickou bariéru branici u¢asti v klinickych
studiich?

A) Absence narodnich regulaci inkluzivnich postupt

B) Nevhodné umisténi zdravotnickych zafizeni

C) Finanéni zatéz spojena s cestovanim a péci o déti

D) Historické pfedsudky

Odpovéd: C; Naklady na dopravu a péci o déti predstavuji logistickou bariéru branici
Ucasti v klinickych studiich.

Které tvrzeni o kultufe odpovida definici UNESCO?

A) Kultura je omezena na narodni a etnickou identitu

B) Kultura zahrnuje zivotni styl, tradice a presvédéeni nad ramec uméni a
literatury

C) Kultura je primarné biologicka a geneticka

D) Kultura neovliviiuje vnimani zdravi

Odpovéd: B; Kultura zahrnuje $irsi spektrum hodnot, tradic a zpdsobu Zivota.

Ktery z nasledujicich principdt NEPATRI mezi tfi zakladni principy Belmontské zpravy?
A) Respekt

B) Prospésnost

C) Davérnost

D) Spravedinost

Odpovéd: C; Belmontska zprava definuje respekt k osobam, prospésnost a
spravedIinost.

Pro¢ nedostatek inkluzivity v klinickych studiich snizuje zobecnitelnost vysledka?
A) Omezuje porozuméni iéinkiim intervenci v riznych populacich

B) Zvysuje interni validitu

C) Zajistuje univerzalni aplikovatelnost

D) Snizuje naklady a ¢as

Odpovéd: A; Bez diverzity ucastniki nelze vysledky spolehlivé aplikovat na rizné
populace.
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Test s vybérem odpovédi a reseni

16.

17.

18.

19.

Ktery faktor NENi podle WHO pfigina matefské umrtnosti?
A) Nizka kvalita péce a Spatné zachazeni

B) Nedostatek zakladni zdravotni péce

C) Genderové normy a nerovnosti

D) Vysoky vyskyt genetickych onemocnéni

Odpovéd: D; Hlavni pfi¢iny jsou systémové, socialni a zdravotnické faktory, nikoli
geneticka onemocnéni.

Ktery z nasledujicich faktor( je pfimou pfi¢inou matefské imrtnosti?
A) Téhotenska cukrovka

B) Poporodni krvaceni

C) HIV/AIDS

D) Chronicka hypertenze pfed téhotenstvim

Odpoveéd: B; Poporodni krvaceni patfi mezi pfimé pri¢iny matefské amrtnosti.

Ktera historicka udalost upozornila na dusledky opomijeni téhotnych osob ve
vyzkumu?

A) Tuskegee Syphilis Study

B) Studie streptomycinu

C) Experimenty v Cincinnati

D) Thalidomidova aféra

Odpovéd: D; Thalidomid zpudsobil zavazné vrozené vady a poukazal na nutnost
cileného vyzkumu v téhotenstvi.

Ktery typ studie umozriuje pribézné Upravy na zakladé novych bezpecnostnich dat?
A) Pragmatické studie

B) Adaptivni studie

C) Longitudinalni studie

D) Randomizované kontrolované studie

Odpoveéd: B; Adaptivni studie umoZriuji upravy designu béhem pribéhu studie.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

20.

21.

22.

Jaka je hlavni vyhoda tzv. living guidelines?

A) Aktualizuji se kazdych 5 let

B) Vyzaduji méné dikazu

C) Rychle integruji nové poznatky z vyzkumu
D) Rusi potfebu etickych komisi

Odpoved: C; ,Living guidelines” se pribézné aktualizuji podle novych védeckych
dikazu.

Jaky je hlavni disledek vylouceni osob s kognitivnim deficitem z klinickych studii

zamérenych na zlomeniny kycle?

A) ZvySeni efektivity studie

B) Zaijisténi prenositelnosti vysledkl na vSechny pacienty nad 70 let s dobrymi
kognitivnimi funkcemi

C) Omezeni prenositelnosti vysledki, protoze velka ¢ast cilové populace neni
zahrnuta

D) Snizeni rizika zkresleni vysledku

Odpovéd: C; Vylouéenim osob s kognitivni poruchou se vysledky stavaji hire
pfenositelné do praxe, protoZe vyznamna c¢ast realné pacientské populace neni
zastoupena.

Ktery typ studie ma nejCastéji pfisna vstupni kritéria zaméfena spiSe na bezpecnost
nez na inkluzivitu?

A) Exploratorni studie zaméfrena na stanoveni bezpeéné davky nového léciva

B) Adaptivni studie probihajici v bézné klinické praxi

C) Pragmaticka studie

D) Longitudinalni studie

Odpovéd: A; Exploratorni studie jsou provadény v prisné kontrolovanych podminkach.
Restriktivni kritéria jsou volena, aby byla minimalizovana rizika a zvysila se vnitini
validita.
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Test s vybérem odpovédi a reseni

23.

24.

25.

26.

Jaky byl prvni mezinarodné uznavany soubor etickych principt pro vyzkum na lidech?
A) Helsinska deklarace

B) Belmontska zprava

C) Norimbersky kodex

D) Smérnice CIOMS

Odpovéd: C; Norimbersky kodex vznikl po druhé svétové valce a uréil zakladni etické
poZadavky pro vyzkum provadény na lidech.

Pro¢ se externi validita oznacuje také jako pfenositelnost?

A) Protoze méfi prfesnost vysledku studie

B) Protoze posuzuje, nakolik I1ze vysledky uplatnit v realné klinické praxi nebo
u konkrétni populace

C) Protoze zajiStuje spravné provedeni randomizace

D) ProtoZe eliminuje vSechny formy zkresleni

Odpovéd: B; Externi validita posuzuje, nakolik jsou vysledky pfenositelné mimo
podminky studie do bézné praxe.

Jaky je hlavni dusledek omezené diverzity UCastnikl ve studiich zaméfenych na
vzacna onemocnéni?

A) ZvySuje efektivitu studie

B) Odstranuje potfebu vstupnich kritérii

C) Zajistuje pouzitelnost vysledkl pro vSechny populace

D) Miuze prohlubovat nerovnosti, protoze dikazni mezery zistavaji nevyplnéné

Odpovéd: D; Nizka diverzita znamena, Ze nékteré skupiny pacienti nejsou ve
vyzkumu zastoupeny, coZ vede k pfetrvavajicim nerovnostem v dostupnych diikazech.

Které z nasledujicich vyfazovacich kritérii ma nepfiméfeny dopad na opomijené
skupiny?

A) Vékova omezeni a vylou€eni na zakladé komorbidit

B) Pozadavek na randomizaci

C) Vyuziti pragmatického designu

D) Zapojeni zastupcl pacientd do navrhu studie

Odpovéd: A; Tato kritéria ¢asto vedou k vylouceni starSich osob ¢i pacienti s
komorbiditami, ktefi pfitom tvori vyznamnou cast realné populace.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

27.

28.

20.

30.

Jaky je hlavni a¢€el studii typu SWAT (Studies Within A Trial)?

A) Nabhradit hlavni klinickou studii mensimi studiemi

B) Ovéfovat rizné zpusoby provadéni studie, napfiklad strategie naboru nebo
udrzeni ucastnikt

C) Zkoumat biologické mechanismy ucinku intervenci

D) Eliminovat potfebu vstupnich kritérii

Odpoved: B; SWAT studie slouZi k testovani metodickych postup( probihajici studie s
cilem zlepsit jeji prabéh a kvalitu.

Jaky je prvni krok podle doporu€eni CHICO pfi zapojovani etnicky marginalizovanych
komunit do vyzkumu?

A) Zaméfit se na praktické aspekty naboru

B) Budovat obecné vztahy

C) Vytvaret davéru a vztahy s komunitou

D) Stanovit vstupni kritéria pro ucast

Odpoveéd: C; Zakladem smyslupiného zapojeni je vybudovani duavéry jesté pred
samotnym oslovovanim ke spolupraci.

Kterd z nasledujicich moznosti NENI uvadéna jako typicka vyzva pfi realizaci
klinickych studii?

A) Zvysujici se slozitost studii

B) Nedlveéra vaci zdravotnickym institucim

C) Potfeba zaméfeni na klinické vysledky

D) Nedostatek financovani vhodnych pracovist’

Odpovéd: D; Mezi hlavni vyzvy patfi spiSe sloZitost, nediivéra a orientace na vysledky,
nikoli financovani jako takové.

Jaka je charakteristika participativniho akéniho vyzkumu (Participatory Action

Research, PAR)?

A) Komunita rozhoduje zcela nezavisle

B) Dduraz je kladen pfedevsim na sbér dat

C) Vyzkum probiha ve spolupraci se vSemi ziu€astnénymi a propojuje poznani s
praktickou zménou

D) Uprednostriuje se role expertll pro zachovani objektivity

Odpovéd: C; PAR je zaloZen na partnerstvi a spolecném vytvareni feSeni, ktera maji

pfimy dopad v praxi.
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Test s vybérem odpovédi a reseni

31.

32.

33.

34.

Jaké procento klinickych studii bylo podle Pirosca et al. hodnoceno jako studie s
nizkym rizikem zkresleni?

A) 80%

B) 50 %

C) 8%

D) 18%

Odpovéd: C; Pouze 8 % z 1640 studii splriovalo kritéria nizkého rizika zkresleni, coz
znamena, Ze jejich vysledky budou pravdépodobné pravdivé.

Jaka je hlavni vyhoda systém0 na podporu naboru do klinickych studii (Clinical Trial

Recruitment Support Systems, CTRSS)?

A) Nahrazuji proces informovaného souhlasu

B) Automaticky zajiStuji zastoupeni opomijenych skupin

C) Eliminuji potfebu komunikace s pacienty

D) Umoziuji automatizovany vybér
elektronickych zdravotnich zaznamu

vhodnych pacientd na zakladé

Odpovéd: D; CTRSS systéemy vyuZivaji zdravotnicka data k predvybéru vhodnych
Ucastnik( a snizuji administrativni zatéz.

Jaky je hlavni ucel pokynd SAGER?

A) Povinné uvadéni socioekonomického statusu ve vSech studiich

B) Zohlednéni pohlavi a genderu ve vSech fazich vyzkumu (designu, analyze i
reportovani)

C) Nahrazeni etickych schvalovacich procesu

D) Globalni standardizace naborovych kvét

Odpovéd: B; SAGER podporuje systematické zahrnuti rozdili mezi pohlavimi a
genderem do designu, analyzy i reportovani.

Jaky je hlavni Uc€el tzv. core outcome sets (COS) v klinickych studiich?

A) Umoznit vyzkumnikdm volné volit vysledky podle potfeby jejich centra

B) Nahradit pacientem hlaSené vysledky, které jsou nachylné k chybé

C) Zavést jednotnou minimalni sadu sledovanych vysledkd pro
srovnatelnost studii

D) Omezit potiebu systematickych review

lepsi

Odpovéd: C; COS zajistuji, Ze studie v dané oblasti sleduji srovnatelné a relevantni
vystupy, coZ umoZriuje jejich srovnatelnost.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

35.

36.

37.

38.

Jaky je hlavni ucel zasad spravné klinické praxe (GCP)?

A) Zrychlit nabor U€astniku diky efektivni praci ¢lent tymu

B) Stanovit mezinarodni etické a kvalitativni standardy pro klinické studie
C) Nabhradit pozadavky na registraci klinickych studii

D) Eliminovat potfebu monitorovani klinickych studii

Odpoved: B; GCP zajistuje ochranu prav a bezpecénosti Gcastnikii a stanovuje
standardy pro designovani, planovani, provadéni i reportovani studii.

Jaky je hlavni predpoklad pfi posuzovani mentalni zpUsobilosti ?

A) Zpusobilost osoby musi byt vZdy doloZena zdravotnickou dokumentaci
B) Zpulsobilost je prokazana predlozenim Iékarského potvrzeni

C) Osoby starsi 80 let maji pravdépodobné snizenou zpUsobilost

D) Osoba je povazovana za zpusobilou, dokud se neprokaze opak

Odpovéd: D; Zakladnim principem je presumpce zpusobilosti — kazZdy clovék je
povaZovan za zpusobilého k udéleni souhlasu, dokud neni prokazan opak.

Proc¢ je dulezité zohlednit kulturni a jazykové faktory pfi planovani studii zahrnujicich
osoby se snizenou zpusobilosti?

A) Aby byly splnény pozadavky doporuceni SPIRIT a CONSORT

B) Aby se predeslo zkresleni a zajistila dostupnost pro rdzné skupiny populace
C) Aby se snizily naklady na realizaci studie

D) Aby nebyl nutny souhlas zakonného zastupce

Odpovéd: B; Zohlednéni kulturnich a jazykovych aspekti pomaha resit
intersekcionalitu a zlepSuje inkluzivitu.

Jaky je hlavni Uc€el planovani budouci ucasti ve vyzkumu (advance research planning,

ARP) u osob s demenci?

A) Umoznit jednotlivci vyjadrit preference ohledné budouci Gcasti ve vyzkumu
v pfipadé ztraty zpusobilosti

B) Nabhradit proces informovaného souhlasu

C) Umoznit rodiné rozhodovat v zastoupeni pacienta, na zakladé domnénky, co by si
pacient pral

D) Zajistit budouci vylou€eni osob s demenci z vyzkumu

Odpoveéd: A; Systém ARP umoziuje jednotliveam planovat do budoucna tim, Ze si
mohou vypracovat pokyny a urcit ddvéryhodné osoby, které budou v budoucnu
rozhodovat o jejich /é¢hé.
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Test s vybérem odpovédi a reseni

39.

40.

41.

42.

Pro¢ €asto neni mozné ziskat pfedchozi informovany souhlas v klinickych studiich

v oblasti urgentni péce?

A) Vyzkum v urgentnich situacich je neeticky

B) Etické komise zakazuji souhlas v emergentnich situacich

C) Je nutna okamzita lécba a pacienti €asto nemaji dostate€énou rozhodovaci
schopnost

D) Predchozi souhlas je vzdy okamzité dostupny

Odpovéd: C; Nouzové situace vyZaduji rychly zasah, takZe ziskani predchoziho
souhlasu neni realné.

Ktera strategie mize pomoci fesit kolisajici zpUsobilost béhem longitudinalnich studii?

A) Okamzité vyrazeni Ucastnika pfi zméné zpusobilosti

B) Zaclenéni interaktivnich rozhovori o informovaném souhlasu do kazdé
navstévy v ramci studie

C) Pisemny souhlas je nutny pouze pfi vstupu do studie, pokud s tim pacient
souhlasi

D) Vyhybat se zafazovani uUc€astnikl s psychiatrickymi poruchami, u nichz je
pravdépodobné, Ze se jejich schopnosti budou ménit

Odpovéd: B; Prubézné ovéfovani souhlasu s pomoci jednoduchého jazyka a
konverzacniho tonu umozriuje reagovat na zmény ve zplsobilosti Gcastniku

Co znamena ,performativita“ v kontextu klinickych studii a opomijenych skupin?

A) Aktivni zapojeni téchto skupin s cilem ovlivnit vysledky vyzkumu

B) Zapojeni téchto skupin pouze za Gc¢elem splnéni pozadavki nebo zlepSeni
image

C) Spolecna tvorba vyzkumu s pacienty a praktickymi Iékafi

D) Zahrnuti vSech perspektiv pro zvyseni vykonu tymu

Odpovéd: B; Performativita oznacuje povrchni zapojeni, gesta bez skute¢ného zajmu
o smysluplnou spolupraci.

Studie zaméfena na screening karcinomu prsu vyuziva geneticka data a udaje o
Zivotnim stylu, spolupracuje s komunitnimi organizacemi a nabizi flexibilni moznosti
ucasti. Jaky princip intersekcionality je zde uplatnén?

A) Rozpoznani a feSeni privilegii a neviditelnych norem

B) Omezeni kritérii pro snizeni komplexity

C) Vyuziti populaénich dat k hodnoceni rizik protokolt

D) Vyhybani se zapojeni urcitych skupin

Odpovéd: A; Studie reflektuje systémové bariéry a pfizplsobuje se potfebam riznych
skupin.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

43.

44.

45.

46.

Klinicka studie vyzaduje pouzivani mobilni aplikace v oblastech se slabym
internetovym pfipojenim. Ktery aspekt digitalni nerovnosti je zde zobrazen?

A) Socioekonomické rozdily jako je pfijem a vzdélani

B) Geografické rozdily v infrastrukture a konektivité

C) Kulturni a jazykové bariéry v opomijenych skupinach

D) Nizky zajem U€astnikd o pouziti digitalnich nastroja

Odpovéd: B; Nedostatecna infrastruktura omezuje moznost vyuZivani digitalnich
nastroja.

Co znamena exploitativni (extraktivni) vyzkum?

A) Provadeéni studii v bohatych zemich bez zapojeni komunity

B) Vyuzivani zdrojii v rozvojovych a nizkopfijmovych zemich bez pfinosu pro
mistni komunitu

C) Rovnomérné rozdéleni odpovédnosti

D) Zajisténi dostupnosti lé€by po studii

Odpoveéd: B; Tento typ vyzkumu pfinasi prospéch vyzkumnikam, ale ne komunitam,
které se ucastni.

Jak se oznacuje interpretace vysledkU studie pozitivnéji, nez jaké ve skute€nosti jsou?
A) Selektivni reportovani

B) Pozitivni ramovani

C) Spin

D) Bias

Odpovéd: C; Termin spin oznacuje situaci, kdy jsou vysledky studie interpretovany
pozitivnéji, nez jaké reainé jsou.

Jaky je hlavni rozdil mezi implicitnim a explicitnim biasem?
A) Implicitni je védomy, explicitni nevédomy

B) Oba jsou nevédomé

C) Implicitni je nevédomy, explicitni védomy

D) Oba jsou védomé

Odpovéd: C; Implicitni bias probiha nevédomé, zatimco explicitni je védomy.
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Test s vybérem odpovédi a reseni

47.

48.

49.

50.

Jaky je rozdil mezi kulturni kompetenci a kulturni pokorou?

A) Kulturni kompetence je celozZivotni uc€eni, kulturni pokora se zaméfuje na
dovednosti komunikace

B) Kulturni kompetence znamena porozuméni potfrebam a odpovéd na né,
kulturni pokora zahrnuje i sebereflexi a feSeni mocenské nerovnovahy

C) Jsou to totozné pojmy

D) Kulturni kompetence se tyka designu klinické studie, kulturni pokora se tyka péce
0 pacienta

Odpovéd: B; Kulturni kompetence znamena porozuméni potfebam a odpovéd na né,
kulturni pokora zddrazriuje celozivotni sebereflexi a uvédomeéni si mocenskych vztaht
a feSeni mocenské nerovnovahy.

Jaky je hlavni pfinos smysluplného zapojeni komunity do klinickych studii?
A) Rychlejsi dokonéeni studie

B) Automaticka inkluze vSech skupin

C) ZruSeniregulace

D) Lepsidesign, prijatelnost a davéra ve vyzkum

Odpovéd: D; Zapojeni komunity zvySuje kvalitu i davéryhodnost vyzkumu.

Ktera strategie zlepSuje diverzitu ve vyzkumnych tymech?
A) Vyuziti existujicich kontakt(

B) Strukturované pohovory a anonymni prihlasky

C) Omezeni mentoringu

D) Meéné dat o diverzité

Odpovéd: B; Tyto postupy pomahaji sniZovat zaujatost pfi naboru.

Co umozniuje psychologicka bezpecénost ve vyzkumnych tymech?

A) Oteviené sdilet nazory a obavy bez strachu z negativnich disledku
B) Omeazit etické kontroly

C) Finanéni kompenzaci

D) Okamzité sdileni vysledku

Odpovéd: A; Psychologicka bezpecnost podporuje otevienou komunikaci a spolupraci.
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51.

52.

53.

54.

Proc¢ jsou dulezité laické souhrny vysledkud studii?
A) Zrychluji schvalovani

B) Nahrazuji reportovani

C) Umoznuji porozuménii bez odbornych znalosti
D) Jsou jen pro pozitivni vysledky

Odpovéd: C; Zpristupriuji vysledky Sir§i vefejnosti a tcastnikum.

Jaka je doporuéena praxe pfi sdileni vysledkl s u€astniky studie?
A) Nabidnout vysledky tém, ktefi 0 né maji zajem

B) Pouzivat odborny jazyk

C) Publikovat pouze online

D) Sdiletjen v odbornych ¢asopisech

Odpovéd: A; Je dilezité respektovat preference ucastniki. U&astnici by méli mit na
vybér, zda chtéji ziskat vysledky.

Jaky je rozdil mezi dezinformaci a misinformaci?

A) Misinformace je neamyslna, dezinformace je zamérna
B) Misinformace je vZdy pravdiva

C) Dezinformace je nahodné

D) Jsou to synonyma

Odpovéd: A; Rozdil spociva v tmyslu Sifeni. Misinformace je neumysina,
dezinformace je zamérna.

Ktera z nasledujicich moznosti NENI vhodnym zplisobem pod&kovani Ggastnikiim
studie?

A) Osobni podékovani s detaily o jejich pfispéni

B) Preklad podékovani do preferovaného jazyka ucastnika

C) Schvaleni podékovani etickou komisi

D) Povinna ucast na dékovnych akcich

Odpovéd: D; Nutit ucastniky k ucasti na dékovnych akcich neni vhodné, Gcastnici by
se nikdy neméli citit povinni se akci ucastnit.
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Test s vybérem odpovédi a reseni

55. Jakym etickym principem by se méla fidit komunikace s U€astniky po ukonéeni studie?
A) Dalsi zapojeni musi byt dobrovolné a zalozené na informovaném souhlasu
B) Ugastnici, ktefi odstoupili ze studie, nemaji dostavat informace o aktualnich déni
ve studii, protoZe je dale nezajimaji
C) Vysledky maji byt sdileny pouze v odbornych ¢asopisech
D) Ugastnici musi vstoupit do dal$ich studii, aby ziskali aktualni informace

Odpovéd: A; Komunikace musi respektovat autonomii tcastnik( a jejich svobodné
rozhodnuti;, vylouceni ucastniki z komunikace nebo podminéné zasilani aktualizaci je

neetické.
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Clanky, obrazky, prehledy

12.1: Mira matefské umrtnosti je vy$8i u Zen asijského (dvojnasobné), smiseného
(trojnasobné) a cernosského (Ctyfnasobné) plvodu ve srovnani s béloskami. [Zdroj:
Vysledky studie MBRRACE prezentované organizaci AIMS, 2021, graficky zpracovano v
aplikaci Canva].

12. 2: Infografika OPTIMISE upozorfiuje na sedm oblasti, v nichz mohou vyzkumnici
podniknout konkrétni kroky pfi navrhovani a realizaci klinickych studii tak, aby zahrnovaly
osoby s raznymi komunikaénimi potfebami a/nebo obtizemi pfi rozhodovani. [Zdroj:
Capacity Consent, OPTIMISE, 2025].
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Kli¢ové body pro ucitele:

Obrazek predstavuje infografiku, ktera pomoci jednoduchého vizualniho srovnani
znézorriuje relativni matefskou umrtnost mezi étyfmi etnickymi skupinami.

V horni ¢asti se nachazi nadpis ,Relativni umrtnost”. Pod nim jsou uvedeny ¢tyfi fadky
oznacené jako bélosky, Asiatky, Zeny smiseného plvodu a Eernosky.

Vedle jednotlivych kategorii jsou zobrazeny siluety téhotnych Zen, jejichz pocet se
smérem dolt postupné zvysuje od jedné do Ctyr.

Skupina béloSek je znazornéna jednou siluetou jakoZto referencni hodnota. Skupina
Asiatek je zobrazena dvéma siluetami, coZ ukazuje na pfiblizné dvojnasobnou relativni
umrtnost ve srovnani s béloskami. Skupina Zen smiSeného puvodu je reprezentovana
tfemi siluetami a skupina cCernoSek Ctyfmi siluetami. To vyjadfuje nejvy$S$i relativni
materskou umrtnost ze vSech zobrazenych skupin.

Infografika vyuZiva minimalistické Cernobilé zpracovéani bez uvedeni konkrétnich
Ciselnych adaja. Relativni rozdily mezi jednotlivymi skupinami vyjadfuje prostfednictvim
poctu zobrazenych ikon.
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Format

OPTIMISE
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Kli¢ové body pro ucitele:

Obrazek predstavuje infografiku znazorriujici sedm kliCovych oblasti, které by
vyzkumnici méli zohlednit pfi plénovéni a realizaci klinickych studii s cilem podporit
osoby s rtznymi komunikacnimi potfebami a/nebo obtiZzemi pfi rozhodovani.
Grafika ma podobu kruhového diagramu sloZeného z propojenych dilktu skladacky, které
obklopuji stfedovy kruh s nazvem ,7 oblasti OPTIMISE*. Kazdy dilek pfedstavuje jednu
oblast a zaroven vizualné vyjadfuje, Ze vSechny oblasti spolu souviseji a jsou nezbytné
pro inkluzivni ngvrh vyzkumu. Jednotlivé oblasti jsou oznaceny nésledovné:

= Forméat — zpusob prfedavani informaci, napfiklad prostfednictvim textu, zvuku

nebo obrazovych materiald.

= Jazyk — mira srozumitelnosti a jednoduchosti pouZitych formulaci.

= Design — vizualni usporadani materiald a jejich Citelnost.

= Podpora — pomoc a asistence dostupna béhem ucasti ve studii.

= Prostiedi — fyzické nebo socialni prostredi, ve kterém ucast probiha.

= Nacasovani — kdy jednotlivé aktivity probihaji a kolik ¢asu je jim vénovano.

= Obsah - relevance a tplnost poskytovanych informaci.
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Clanky, obrazky, prehledy

12.4: Liu M, Kadakia KT, Patel VR, Krumholz HM. Characteristics of research grant
terminations at the National Institutes of Health. JAMA [online] 2025; 334(6):534-536. [cit.

12.3: Mikrouroven (klinicka praxe), mezouroven (organiza¢ni) a makrodroven (regulace a
zdravotnické systémy) jako vzajemné zavislé vrstvy kulturni zmény prostfednictvim PPI

[Zdroj: Mogensen et al., 2025, licence CC BY-NC-ND 4.0].

Macro-level
Regulatory assumptions

Meso-level
Organizational commitment

Micro-level
User socialization process

Kli¢ové body pro ucitele:

Obrazek predstavuje infografiku znazorriujici tfi vzajemné propojené urovné, které
ovlivriuji klinickou praxi a systémy zdravotni péce. Grafika je uspofadédna do tfi vrstev
nad sebou, pri¢emz kazda z nich predstavuje odliSnou droveri vlivu.

Spodni vrstva pfedstavuje mikrodroveri, oznacenou jako ,socializace”, a vztahuje se k
individualnimu chovani a mezilidskym interakcim.

Prostredni vrstva pfedstavuje mezouroven, oznacenou jako ,organizaéni zavazek®, a
vyjadrfuje zpusob, jakym instituce a organizace funguji a podporuji urcité postupy a
pfistupy.

Horni vrstva predstavuje makrotroveri, oznacenou jako ,regulacni predpoklady”, a
zahrnuje zékony, politiky a Sirsi systémova pravidla.

Vrstvené usporadani zdirazriuje, Ze kultura i klinicka praxe vznikaji ptisobenim vSech tfi
urovni soucasné.
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8. prosince 2025]. Dostupné z:_https://doi.org/10.1001/jama.2025.7707

Research Letter (

Characterization of Research Grant Terminations at
the National Institutes of Health

Michael Liu, MPhil"; Kushal T. Kadakia, MSc'; Vishal R. Patel, MD, MPH':2; et al

» Author Affiliations | Article Information

Kli¢ové body pro ucitele:

Clének se zabyva nedavnym ru$enim vyzkumnych grantt financovanych National
Institutes of Health (NIH) a popisuje jeho rozsah i mozné dopady na americky systém
védeckého vyzkumu.

V obdobi od tnora do dubna 2025 bylo ukonéeno celkem 694 grantd NIH v celkové
hodnoté priblizné 1,81 miliardy dolarti, prficemz zhruba 30 % téchto prostiedk( v dobé
zru$eni jesté nebylo vycerpano.

Rus$eni grant( zasahlo témér vSechny instituty NIH, pfi¢emz zvlasté vyrazny dopad byl
zaznamenan u National Institute of Mental Health a National Institute on Minority Health
and Health Disparities.

Analyza zaroveri naznacuje, Ze pravdépodobnost zruseni byla vysS$i u vétSich granti
neZ u mensich projektu. PrestoZe vétsinu ukoncenych projektu tvorily standardni
vyzkumné granty, tyto opatfeni zasahla také zacinajici vyzkumniky, vzdélavaci granty a
granty zamérené na profesni rozvoj.

Ddasledky byly patrné napri¢ Sirokym spektrem akademickych instituci, véetné pfednich
vyzkumnych univerzit.

Autofi upozorfiuji, Ze o duvodech téchto rozhodnuti je dostupné pouze omezené
mnoZstvi informaci, coZ znesnadriuje jejich podrobnéjsi interpretaci.
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12.4: Fernandez-Sanchez H, Marfo EA, Santa Maria D, Mumba M. Language Matters:
Exploring Preferred Terms for Diverse Populations. Global Qualitative Nursing Research
[online] 2024; 11. [cit. 8. prosince 2025]. Dostupné z:
https://doi.org/10.1177/23333936241275266

Social Justice and Health Equity for Diverse Population Groups—Ethics, Theoretical
Development, or Methodological Development Article

Global Qualitative Nursing Research
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Language Matters: Exploring Preferred
Terms for Diverse Populations

Higinio Fernandez-Sanchez'@, Emmanuel Akwasi Marfo?,
Diane Santa Maria', and Mercy Mumba?

Kli¢ové body pro ucitele:

= Clanek se zabyva tim, jak miiZe pouZivéni jazyka ve vyzkumu ovliviiovat spravedinost,
inkluzi i zpdsob, jakym jsou rdzné skupiny obyvatel reprezentovany a jak se s nimi
zachazi.

= Ukazuje, Ze nevhodna nebo zastarald terminologie mize posilovat stigmatizaci,
stereotypy a systémové znevyhodnéni, zejména u skupin, které ¢eli nerovnostem.

= Studie analyzovala webové stranky 12 mezinarodnich organizaci a zamérila se na jejich
terminologické preference. Vysledky ukézaly zietelny posun smérem k jazyku, ktery je
orientovany na Clovéka, respektuje individualni identitu a je citlivy k socialnimu kontextu.

= Terminologicka doporuceni byla nalezena pro deset skupin obyvatel: migranty, osoby se
zdravotnim postiZzenim, osoby Zijici s HIV, osoby bez domova, osoby ve vazbé, osoby
uZivajici drogy, osoby s dusSevnimi poruchami, star§i dospélé, osoby riznych rasovych
identit, osoby s LGBTQ+ identitou. Preferované terminy pro jednotlivé skupiny jsou
uvedeny v Tabulce 2.

= Zjistéeni zaroven ukazuji, Ze prestoZe mnoho organizaci podporuje pouzZivani
inkluzivniho jazyka, mezi doporucenimi a jejich skute¢nym uplatfiovanim v praxi ¢asto
existuje vyrazny rozdil.

= |dentity, jako jsou rasa, pohlavi nebo sexualita, jsou socialné konstruované a formované
historickym i kulturnim kontextem, takZe pevna nebo zjednodu$ujici oznaceni mohou
byt problematicka.

= Autofi zdurazriuji, Ze jazyk neni neutralni a pfimo ovliviiuje zptGsob, jakym jsou rizné
populace vnimany ve vyzkumu, zdravotnictvi i vefejné politice.

= Clének doporuéuje upfednostriovat preferovanou terminologii, zapojovat komunity do
rozhodovani o pouZivaném jazyce a prubézné terminologii aktualizovat tak, aby
odraZela spoleéenské a kulturni zmény.

SENSITISE - Inclusive Clinical Trials: Training and Education

12.4: Fisher CB, Cea CD, Davidson PW, Fried AL. The capacity of people with intellectual
disabilities to consent to participation in randomised clinical trials. American Journal of
Psychiatry [online] 2006; 163(10):1813-1820. [cit. 8. prosince 2025]. Dostupné z:
https://doi.org/10.1176/ajp.2006.163.10.1813

Capacity of Persons With Mental Retardation to
Consent to Participate in Randomized Clinical
Trials

CeliaB. Fisher, Ph.D., Christine D. Cea, Ph.D., Philip W. Davidson, Ph.D., and Adam L. Fried, MAA.  AUTHORS INFO & AFFILIATIONS

Publication: American Journal of Psychiatry » Volume 163, Number 10 » https://doi.org/10.1176/ajp.2006.163.10.1813

Kli¢ové body pro ucitele:

» Clanek se zabyva otazkou, zda jsou dospéli lidé s mentalnim postizenim schopni
poskytnout informovany souhlas s Gcasti v randomizovanych klinickych studiich, a
zpochybriuje rozSifeny predpoklad, Ze toho nejsou schopni.

» Studie ukazala, Ze i kdyZ byla celkova schopnost rozhodovani ve srovnani s béznou
populaci nizsi, mnoho dcastnikl, zejména osob s lehkym mentalnim postizenim,
dokazalo porozumét zakladnim aspektum vyzkumu a ucinit rozhodnuti o své tcasti.

= VétSina ucastniki byla schopna vyjadrit, zda se studie chtéji zucastnit, pfestoZe pro
fadu z nich bylo obtiznéjsi porozumét abstraktnéjsim pojmum, jako je celkovy ucel
vyzkumu nebo posouzeni rizik a prinosu.

= Vysledky naznacuji, Ze porozuméni procesu informovaného souhlasu lze zlepSit, pokud
jsou informace podavany jazykem odpovidajicim drovni zakladni Skoly, ve
strukturované podobé a s vyuZitim opakovani.

= Studie zaroveri zddrazriuje, Ze schopnost poskytnout souhlas se mezi jednotlivci
vyrazné li§i, a proto neni vhodné automaticky vyluc¢ovat celou skupinu osob z tcasti ve
vyzkumu.

= Celkové c¢lanek ukazuje, Ze eticky vyzkum by se mél zamérovat spiSe na pfizptisobeni
procesu ziskavani souhlasu individualnim potfebam pfi zachovani odpovidajici ochrany
Ucastniki nez na vyluéovani osob s mentalnim postizenim z vyzkumu.

= Clének vychazi z dobrého zéméru a podporuije inkluzivni pfistup, zéroveri véak ukazuje,
jak se muZe jazyk postupem céasu stat nevhodnym. Termin ,mentaini retardace®, ktery
se objevuje v nazvu i v celém ¢&lanku, je dnes povaZovan za zastaraly a nepfijatelny.
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12.4: Hlavni schéma z Foote et al., 2004, licence CC BY-NC-ND 4.0.

CENTRAL ILLUSTRATION: Capacities, Impact, and Strategic Pathways of
Generative Artificial Intelligence in Clinical Research

Generative Al Clinical research Transformative
- - t,
‘ Z \\—‘ Incremental *
Improvemems
Identifying chall and Al in clinical research
+Technical, ethical and regulatory @——|| *Urgency and strategy for adoption
«Safe and effective implementation g; «Balanced integration
O==1] «Robust and ongoing monitoring
Fostering integrity through trust and transparency Establishing ethical standards and guardrails
*Building trust among ATATATA +Data management
*Mitigating bias + Algorithmic vigilance
* Reinforcing policy * Sharing of and practices
Mapping clinical
research process ’Q
& H Sharing
Prioritizing e s successes and
collaborative i failures
efforts

Foote HP, et al. JACC Adv. 2025;4(3):101593.

Kli¢ové body pro ucitele:

= Tento obrazek nastifiuje moZnosti, dopad a strategické sméry generativni umélé
inteligence v klinickém vyzkumu. Ukazuje, jak uméla inteligence podporuje vyzkumny
proces jak prostfednictvim postupnych zlepSeni, tak i transformativnich zmeén.

= Jsou zde zddraznény Ctyfi klicové oblasti vyzev: technické, etické a regulacni vyzvy;
hodnoceni strategii zavadeéni; posilovani divéry a transparentnosti a stanoveni etickych
standardq.

= Na zavér obrazek poukazuje na tfi priority zaméfené do budoucna: spolupraci,
mapovani vyzkumného procesu a sdileni uspécht i netispéchi.
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