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Evropska PREDICT CHARTA
SENIORU V KLINICKEM VYZKUMU

1 SENIORI MAJi PRAVO NA LECBU PODLOZENOU VEDECKYMI DUKAZY

1.1 Seniori maji pravo na lécbu podloZenou vedeckymi dukazy. u

1.1.1 Seniori ocekavaji, Ze Iéky a ostatnilécebné postupy, které jsou jim nabizeny, byly [_‘J Rl“ D IC T‘
dostatecne testovany a overeny v klinickych studiich a jejich Gcinnost byla potvrzena u -

pacientu vySSiho veku.

2 PODPORA ZACLENENI SENIORU DO KLINICKYCH STUDIi A PREDCHAZENI DISKRIMINACI
2.1 Seniori by nemeli byt diskriminovani pri vyhledavani kandidatu pro klinické studie 5
2.1.1Seniori by meli byt informovani o moznostech tcastnit se klinickych studii a meli by byt aktivne wE RC
zvani k Gcasti v klinickych studiich overujicich Iécebné postupy, které budou vywivany v lécbe
starSich osob.

2.1.2 Narodni a mezinarodni regulacni trady by mely zajistit, aby seniori byli zarazov ani do klinickych
studii a nebyli diskriminovani z duvodu veku, pohlavi, etnické nebo socialni prisluSnosti.

2.1.3 Etické komise, zadavatelé klinickych studii, vydavatelé odbornych Iékarskych casopisu a
regulacni trady by mely kriticky hodnotit v§echny studie s ohledem na neopravnené

vylouceni z Gcasti v nichz duvodu veku, dalSich pridruzenych onemocneni, zdravotniho

postizeni nebo soucasné farmakologické lécby. VSechny takové duvody

vylouceni musi byt opravnené a oduvodnené.

2.2 V klinickych studiich by mela byt podporov ana Gcast pacientu s dalSimi pridruzenymi nemocemi.
2.2.1 Narodnia mezinarodni regulacni Grady by mely poZadovat, aby klinické studie posuzujicilékové
nebo nefarmakologické postupy pro vywiti u starSich pacientu zahrnovaly téZ pacienty s chronickymi
nemocemi, které se bezne vyskytuji ve vySSim veku.

2.2.2 Narodnia mezinarodni regulacni Grady by mely poZadovat, aby klinické studie posuzujici lékové
nebo nefarmakologické postupy pro vywiti u starSich pacientu zahrnovaly t€z pacienty, kteri uzivaji
soucasne i dalSibezne predepisované léky.

3 KLINICKE STUDIE BY MELY BYT USPORADANY TAK, ABY UMOZNOVALY UCAST K E E L E
STARSICH OSOB b p il LR
3.1 Klinické studie by mely byt usporadany tak, aby se jich seniori mohli snadno tcastnit.

3.1.1 Seniori by meli obdrZet dostatek informaci o klinické studii, které by jim pomohly pri

informovaném rozhodnuti Gcastnit se studie.

Ziskani informovaného souhlasu by melo byt prizpusobeno potrebam senioru a brat v Gvahu Hugpital

Uroven vzdelani, eventualne pritomné smyslové vady av pripade potreby zahrnout i rodinné de Sabadell
prislusniky nebo jejich pecovatele.

3.1.2 Pro provadeni klinickych studii zahrnujicich starSiosoby je treba specializovaného vzdelani.

Vyzkumni pracovnici provadejici klinické studie by meli byt vzdelani v provadeni studii u pacientu

s problémy v komunikaci, se smyslovymi vadami, s poruchou pohyblivosti nebo intelektovymi

poruchami.
3.1.3 Vyzkumni pracovnici by meli pocitat se zvySenou casovou z ateZi spojenou se Ucasti senioru '
v Kklinickych studiich a podporit jejich Gcast a setrvani ve studii. l ]

3.1.4 Zadavatelé klinickych studii by meli zohlednit, Ze Gcast senioru v klinickych studiich muze
vyzadovat zviastni opatreni.

Zadavatelé klinickych studii by meli podporovat zarazovani senioru do klinickych studii a jejich

setrvani ve studiich a to zejména senioru s poruchou pohyblivosti, s problémy v komunikaci a u
pacientu, kteri pecuiji o jinou osobu.

3.1.5 Narodni a mezinarodni regulacni trady by mely podporovat klinické studie, jejichz design
usnadnuje Ucast senioru.

4 BEZPECNOST KLINICKYCH STUDI{ U SENIORU

4.1 Klinické studie u senioru by mely byt co nejbezpecnejsi. IAGIELLOMIAN
4.1.1 Vyzkumni pracovnici provadejici klinické studie by meli zhodnotit prinos a riziko vyzkumné lécby UMNIVERSITY
u senioru Ucastnicich se klinické studie. MEDTCAL

COLLEG

5 HODNOCENE VYSLEDKY KLINICKYCH STUDII BY MELY BYT RELEVANTNI PRO VYSSI VEK
5.1 Klinické studie u onemocneni castych ve vySSim veku by mely sledovat takové lécebné efekty,
které jsou pro seniory vyznamné.

5.1.1 Vyzkumni pracovnici, zadavatelé a regulacni Urady by mely garantovat, Ze klinické studie u
onemocneni castych ve vy$Sim veku budou sledovat Iécebné efekty v yznamné pro seniory vcetne
hodnoceni ticinku na kvalitu Zivota.

5.1.2 Zadavatelé klinickych studii by do rozhodov ani o usporadani klinickych studii a o hodnocenych
klinickych vysledc ich meli zapojit i pacienty a jejich pecovatele.

6 KLINICKE STUDIE BY MELY RESPEKTOVAT HODNOTOVOU ORIENTACI JEJICH UCASTNIKU-SENIORU
6.1 Mely by byt respektovany individualni hodnoty starSich osob Gcastnicich se klinickych studii.

6.1.1 Vyzkumni pracovnici provadejici klinické studie by meli respektovat hodnoty kazdého seniora jako osobnosti.
6.1.2 Seniori maji pravo neucastnit se klinické studie nebo ze studie vystoupit, aniz by to negativne ovlivnilo jejich

lécbu nebo lécebnou péci.

AT e
v i,
i 4 el

e (8) 171a A slan

S dgisk ( dmale

Medical

Research
Council




