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EFGCP - 2 dny - 109 acastniku z 22 zemi.

» Slozeni Ucastniku: akademicka obec,
farma-firmy, skolici firmy, pacientské
skupiny, clenové EK, zastupci RA.

* Cilem bylo diskutovat o prvnich predstavach,
jak by mohl vypadat klinicky vyzkum i
praxe a etické nazirani na KH v blizké
budoucnosti.
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Konference byla zamerena na

* Nutnost dukladného vyzkumu zavadéni
e-technologii pred jejich realnym
zavedenim do praxe.

» Etické vyuzivani e-technologii ve
vyzkumu.
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Konference hledala odpovédi na tyto otazky:

* Co mohou moderni technologie nabidnout zdravotni
péci?

 Jak vidi pacienti vyuzivani téchto technologii?

 Jak bychom meli zkoumat tuto novou peci?

* Jake jsou etické otazky kolem vyzkumu vyuzivajiciho e-
technologie a jsou jlne nez ty se kterymi se setkavame
v tradicnim vyzkumu?

* Jak zjistime kvalitu ve vyzkumu s pouzitim modernich
technologii?

* Jak bychom méli regulovat takovy vyzkum, ktery prekracuje
veskeré regulaéni bariéry?

* Je zdravotni péce a kllnlcky vyzkum pri vyuziti modernich
technologii pristupny véem nebo je nadstandardni?

— Jaky je efekt pro vulnerabilni skupiny?
— Jaky je efekt pro chudé zeme!?
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V Uvodu bylo zduraznéno, jak v dobé od nabyti
ucinnosti Smeérnice 20EC, se prodlouzila doba
pripravy KH a zvysily se naklady na
soucasnych prumérné 80-120 USD/I KH.

Organizatorum se podarilo pozvat prednasejici
s konkrétnimi priklady i s virtualnimi
predstavami a avahami.

Klicova slova: e-health and research e-revolution,
telemedicine, e-patients,



Virtual Future

* nove technologie jsou kazdodenni soucasti

naseho zivota, jiz dnes vytvari a meni
lekarskou peci i vyzkum.

» pribyva literatury, kde se o tom muzeme
docist, ale je take jasne, ze to

» zvysSuje naléhavost a dulezitost etickych
otazek, kterymi se musime zabyvat.
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Co z toho pro koho vyplyva:

* Pro profesionaly poskytujici zdravotni péci
musi byt pouziti digitalnich technologii
podlozeno dukazy (evidence based).

* Pro vyzkumniky - ti musi pouzivat nove
technologie poctivé a cestné.

* Pro EK — strach z nového nesmi byt
pricinou bezduvodného odporu nebo
dokonce predem zamitaveho postoje
(stanoviska).
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Nove technologie se promitaji do vsech oblasti
lidského zivota a jsme svedky mnoha zmen
rovnez v pohledu na veskery klinicky vyzkum.

Porozumeéni nemocim a jejich leceni se
posunulo od symptomatické
k molekularni Grovni.

Vyvoj regenerativni mediciny vede ke vzniku
moderni terapie s pouzitim genu, bunék a
tkani, ktera ma byt jiz zahy dosazitelna i pro
cloveka.
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 Soucasné se vyviji a méni také zpusob ziskavani
(nabor) pacientu do studii. At’ jiz pristupem
k informacim o virtualnich studiich na internetu
nebo pomoci biomarkrového screeningoveho
prostoru, kde muze byt pacient prirazen ke
studii lepe(?), nez spolehat na tradicni zarazovani
prostrednictvim zkousejicich.

* Jedna firma jiz prezentovala predstavu, jak si
budou zadavatele (firmy i akademici) vybirat
z jejich databaze postavene na biomarkrech.
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Méni se rovnéz ocekavani pacientu , kteri se
velmi ochotné hlasi do databazi —-
v budoucnu by se mély udaje z KH ,,vratit*
k pacientum a mély by se objevit v jejich
zdravotni e-karté. KH by neméla byt
izolovana od normalni zdravotni péce.

e LP se budou posilat primo SH.V budoucnu
by méli hrat vetsi ulohu v KH i rodinni /
prakticti lékari; diskuse: jak to zajistit.
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Digitalni ziskavani IS.

 prof. Draper z Birmingham University,
profesor bioetiky promluvil na tema: Jak
muzeme vyuzit moderni technologie,
abychom zlepsili poskytované
informace.

 Prof. Draper prezentoval udaje z nékolika
studii, ktere se zabyvaly e-informacemi pro
potencialni ucastniky KH.
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Interaktivni informacni list (Interactive
Information Sheet, IIS), ktery byl umistén na
web ve 3 hladinach:

|. - jen zakladni informace (postaveno
hlavné na duvére ve zkousejici)

2. — detailnéjsi informace
3.— maximalneé mozne informace
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IS -V kazde urovni byly informace strukturovany
do jednotlivych kapitol typu:

» Ceho se vyzkum tyka?

e Proc tento vyzkum délame!?

e Proc byste se tohoto vyzkumu mohli ucastnit ?
* Co chceme, abyste ve vyzkumu délali?

* Kdo uvidi ziskane udaje!?

* Co se stane se ziskanymi udaji?

Kazdy si mohl rozkliknout i jen nekterou kapitolu
v ruzné urovni (1 — 3).
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| .studie n = 552; 2.st. N = 269
o T7% se prihlasilo kI .arovni e l.Uroven 41%
e 12% i1k2. o 2, 9%

e 6% i1k3. o 3. 9%

* 41% necetli ani
| .4roven, ale chteli byt zarazeni

Papir.formu zadalo 6 1%
Cas ¢teni: priim.57sec.
Malo poskytlo e-mailovou adr.

59% byli prostrednici pro rodice.
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dilcich zaveéry a jeste vice otazek do budoucna.

Zpétna vazba porozumeéni informacim by meéla
spocivat v MCHT, kde by bylo treba odpovéedét na stézejni
otazky (konzultovat s EK).

Vetsina zakladnich informaci se zda byt dostatecna
pro rozhodnuti.

Jaky rozsah informaci by mél ucastnik mit pro zaporné
rozhodnuti?

Jak muzeme donutit Ucastniky precist si informace ,
zejména pokud riziko je vyssi?

Jake informace, jestli nejake, musi ucastnik mit?................
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Velky prostor byl vénovan e-pacientum.
Zastupci pacientu se vyjadrovali tak, ze se citi
diskriminovani dlouhym pripravnym
obdobim anebo nemoznosti byt zarazeni do
studii (jejich osetrujici lekar nedela studie..).
Podle zastupcu, kteri mluvili, doslova touzi
po tom, byt ve studiich. Upinaji se k nim,
coz je z psychologickeho hlediska
pochopitelne.
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Na druhée strane vysledky z 53 milionového
Némecka ukazuji, ze nase generace jesté do e-
epochy nedozrala a asi vetsinou ani nedozraje.

Jen >14miliontd Némcu jsou on-line.Ve vékové
sk.50+ ale procento on-line osob rychle narusta.
Nejméne digitalné orientovani jsou lide 70+.

Pruzkum v |15 Eu zemich ukazal, Zze témér vsichni se

mohou dostat na internet, ale ne vsichni primo,
tzn.bez pomoci pribuznych nebo pratel.
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Dalsi diskutovana otazka: Je nutny 100%
monitoring?

Paul Strickland doporucil 100% kontrolu jen u
kritickych parametru. Citoval také doporuceni
FDA: SAY what you plan to do - DO what
you said you do - DOCUMENT that you
did what you said you would do - electronic
or paper - it’s all the same! (Rekm co
planu]es udelat — udelej co jsi rekl, ze udelas —
zapis, ze jsi udelal co jsi Fekl, Ze udélas — a je
jedno jestli elektronicky nebo na papir!)
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o Zaverem:

e Zmeny, které provazi nas zivot na zacatku 21 .st.
se promitnou i do klinickeho vyzkumu.

* Neprima e-komunikace se bude tykat nejen
zadavatelu a RA a EK ale i zkousejicich a pacientu.

¢ Jak jsou nase EK na tuto blizkou budoucnost
pripraveny!?

Dekuji za pozornost



