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V4 é

Nabor subjektld hodnoceni a ziskavani Informovaného
souhlasu

Jak pouZivat tento dokument

Pouziti této Sablony pro popis zpGsobu naboru subjektl hodnoceni (Pfiloha | K.59) a/nebo procesu
ziskani informovaného souhlasu (Pfiloha I. L) neni povinné, v pfipadech, kdy vsak tato Sablona neni
k danému uUcelu vyuZita, je nutno zahrnout veskeré relevantni informace minimalné v protokolu
klinického hodnoceni, v souladu s ustanovenimi Pfilohy | (D.17.z). Tento poZadavek plati bez ohledu
na uvedeni dodate¢nych odpovidajicich informaci v protokolu.

Oddily, které nejsou pro dany konkrétni Gcel relevantni, by mély byt jako ,neni pouzitelné“/NA.
Tato Sablona byla pfipravena a schvalena Expertni skupinou EU pro klinicka hodnoceni pro naplnéni
pozadavk( Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 o klinickém hodnoceni
humannich lé¢ivych pripravki a upravena SUKL.

EU ¢islo KH 2023-503317-29-00
N4zev KH/Title of | CARE1:
clinical trials Randomizovana platformni studie k optimalizaci prvni linie Iécby

u pacientld s metastatickym karcinomem ledviny/

First line randomised study plateform to optimize treatment in patients
with metastatic renal cell carcinoma

1. VSechna klinicka hodnoceni (tato ¢ast by méla byt vyplnéna
pro vsechna klinicka hodnoceni) / All clinical trials (This section should be
completed for all trials)

1.1 Jakym zplsobem budou identifikovany potencidlni subjekty hodnoceni? (napr. uverejnénim
informaci o klinickém hodnoceni prostiednictvim existujicich seznam pacienti)

Potencionalni subjekty hodnoceni budou pouze pacienti s nové diagnostikovanym metastatickym
karcinomem ledviny. Tito pacienti jsou po potvrzeni diagnézy probrani na onkoboardu (indikaéni
poradé) na onkologické klinice (tj. v misté klinického hodnoceni). Pokud zde bude pacient indikovan
k imunoterapii pfi zvdieni viech mozZnosti |éCby, bude mu pfi vstupnim vysetfeni klinickym
onkologem nabidnuta ucast v predkladaném klinickém hodnoceni.

1.2 Jaké zdroje budou vyuZity pro nabor subjektl hodnoceni? (Popiste forméat zdrojd, napt. v papirové
nebo elektronické podobé a jakym zplUsobem budou predstaveny potencidlnim ucastnikim, napf.
prostfednictvim posty, v ambulanci, prostfednictvim socialnich siti nebo v rozhlase)

PFi vstupnim vysetteni klinickym onkologem bude pacient plné informovan o moZnostech lécby a
také zplsobu lécby v rdamci predkladaného klinického hodnoceni. Pacientovi budou poté predan
informacni letdk o klinickém hodnoceni v tisténé podobé a také tistény informovany souhlas.
Pacientovi bude poskytnut ¢as na rozmyslenou. Bude v3ak informovéan o tom, Ze je vhodné zahdjit
IéCbu, co nejdfive. Pokud se pacient rozhodne zlcastnit se klinického hodnoceni, bude s nim po
kompletnim screeningu podepsan informovany souhlas.
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1.3 Bude identifikace potencidlnich Ucastnik( klinického hodnoceni zahrnovat pfistup
k identifikaci jejich totoZnosti? Pokud ano, popiSte, jakd opatfeni budou vyuZita pro
potvrzeni, Ze pfistup k témto informacim bude zadkonny (v souladu s pozadavky ¢lenskych statd

Identifikaci potenciadlnich ucastnikd do klinického hodnoceni bude mit v rukou pouze osettujici
klinicky onkolog, ktery se bude s Udaji o pacientovi seznamovat na onkoboardu v rdmci indika¢niho
seminare Ci pfi vstupnim vysetreni.

1.4 Kdo bude oslovovat potencidlni ucastniky klinického hodnoceni a kdo bude ziskavat
informovany souhlas? (Popiste profesionalni role a zda existuje d¥ivéjsi klinicky vztah s potencidlnimi
Ucastniky)

Oslovovat potencidlni Ucastniky bude pouze oSetfujici klinicky onkolog/zkousejici IékaF, ktery
s pacientem projde vSechny mozinosti |éCby. V pfipadé, Ze se pacient bude chtit zucastnit
predkladaného hodnoceni, podepise s pacientem informovany souhlas.

1.5 Kdy bude ziskdvan dobrovolny informovany souhlas? (Popiste kdy a kde bude ziskavan informovany
souhlas a jakym zplsobem bude zaruc¢ena dlivérnost)

Pokud se pacient rozhodne zucastnit se predkladaného hodnoceni, bude absolvovat screeningova
vySetfeni. Pokud bude spliiovat podminky tohoto hodnoceni, bude s nim podepsan informovany
souhlas. Informovany souhlas bude podepsan vidy v ambulanci |ékafe.

1.6 Jak dlouha doba bude ponechana potencidlnim Géastnikdim klinického hodnoceni (nebo
jejich zdkonnym zastupctim) pro rozhodnuti o Gcasti?

Pacientovi bude poskytnuto alespori 7 dnll na rozhodnuti. Bude mu vsak také dana informace, Ze je
vhodné vzhledem k zdvaZnosti onemocnéni zahdjit |écbu co nejdfive.

1.7 Jak bude zajisténo, aby potencidlni Gcastnici klinického hodnoceni (nebo jejich zakonni

zastupci) porozuméli informacim a aby jejich souhlas byl informovany (Informace by mély
zahrnovat popis toho, jakym zplsobem budou identifikovany informacéni potfeby jednotlivcll a jak budou
naplnény)

S informacemi o klinickém hodnoceni bude pacienty seznamovat oSetfujici onkolog. Poprvé pfi
vstupnim vySetfeni, poté pfed zahdjenim Ié€by a podepsdnim informovaného souhlasu. Osettujici
lékar se vidy ujisti, zda je pacient se vSemi hlavnimi body srozumén. Pacientovi bude ponechan
informovany souhlas i informace pro ucéastnika, kde bude uvedeno telefonni ¢islo na hlavniho
zkousSejiciho pro ptipad jakykoliv otdzek.

1.8 Jaké postupy budou zavedeny pro ziskani informovaného souhlasu od potencidlnich
Ucastnikl (nebo jejich zdkonnych zastupct), ktefi nehovofi narodnim jazykem dané zemé?

Do predklddaného klinického hodnoceni, spolufeseného v CR, budou zahrnovani pouze pacienti
¢eské narodnosti ¢i pacienti s trvalym pobytem v CR.

1.9 Jak bude zajisténo, aby ucastnici klinického hodnoceni méli moznost svij souhlas kdykoli

odvolat? (Informace by mély zahrnovat popis toho, jakym zptisobem budou Feseny potencialni dopady
odvolani souhlasu)

Pokud bude ucastnik chtit odvolat svij souhlas, informuje svého osetfujiciho onkologa, poptipadé
sdéli odvolani souhlasu hlavnimu zkousejicimu telefonicky ¢i emailem (kontakty budou uvedeny
v informacich pro Ucastnika). V pfipadé, Ze svij souhlas ucastnik odvold, nebude jiz dale sledovan
koordinatory klinického hodnoceni a jeho klinické vysledky jiz nebudou zadavany do elektronického
CRF, zde bude také reportovano, Ze svij souhlas odvolal. Vzhledem k faktu, Ze se jedna o nizko-
intervencni klinické hodnoceni a pacienti s metastatickym karcinomem ledviny maji typicky
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indikovanou imunoterapii v prvni linii 1é¢by, budou i nadale pokracovat v nastavené lécbé do
pripadné progrese onemocnéni ¢i ukonéeni l1écby z jiného divodu.

1.10 | Uvedte prosim jakékoli dalsi informace vztahujici se k postupu naboru subjektl klinického
hodnoceni a ziskavani jejich informovaného souhlasu, které nebyly uvedeny v jinych
¢astech tohoto dokumentu. (Je doporuéeno odvolat se na narodni pokyny pro zajiiténi, aby byly
poskytnuty veskeré poZadované informace

NA

1.11 | V pripadé, Ze je tento formulaf vyuzivan také pro popis organizace naboru subjektl
hodnoceni (Pfiloha | K59), popiste prosim jednoznacné, co je prvnim krokem naboru.

NA
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