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O klinické studii
- Adjuvantní léčba glioblastomu, pre-screening na mutaci EGFR (cca 30 % pacientů) z 

nádorového bločku po operaci

- Studie má 2 fáze: chemoradioterapie + adjuvance, temozolomide tbl. + HLP 

podáván i.v. á 2 týdny

- Podmínkou studie je randomizace do 42 dnů od operace, během této krátké doby:

✓ Podpis IS, odeslání nádorové tkáně, čekání 2 týdny na výsledek amplifikace, 

potvrzení histologie, MRI, oční vyšetření, EKG, laboratoř, neurokognitivní testy, 

vypracování plánu ozařování (3-5 dní)

- Náročná organizace screeningu, koordinuje studijní koordinátorka MOÚ

- Nutná spolupráce mezi MOÚ (PI) a externí neurochirurgií (3 spoluzkoušející s 

úvazkem v MOÚ)

- Primární identifikaci potenciálních pacientů prováděna neurochirurgy: poučení 

pacienta, získání IS

- Podepsaný IS a vzorek tkáně dopravován do MOÚ obvykle tentýž den, kde proveden 

záznam do ZD o podpisu IS a odeslán vzorek



Plán studie



Kazuistika

• Pacient – muž, ročník 1967

• nádor mozku

• 30.10.2017: operace  mimo MOÚ 

• 7.11.2017: histologicky potvrzený glioblastom

• 8.11.2017: podpis IS na externí neurochirurgii, 

dopraven do MOÚ spolu se vzorkem nádoru

• V MOÚ tentýž den přes Komisi pro CNS (bez pacienta), 

do studie předběžně indikován

• 8.11.2017: pacient zascreenován v IWRS studijní 

koordinátorkou MOÚ

• 8.11.2017: Odeslán vzorek nádoru do Histogenex



Kazuistika

• 20.11.2017: výsledek EGFR – 100 %, splňuje požadavek studie 

• 23.11.2017: první osobní kontakt s pacientem v MOÚ (lékař a 

koordinátorka)

• Opětovné detailní poučení o studii: pacient však náhle odmítá 

i.v. léčbu, stahuje IS s lékařem, vyřazen koordinátorkou z IWRS 

jako screening failure (11:41 hod.)

• Po standardních vyšetřeních v MOÚ před plánovanou radioterapií 

(MRI, CT) však pacient mění názor, ve 12:00 se vrací a s účastí 

ve studii souhlasí

• Podpis nového IS (ve 13:15 hod.), re-screenován v IWRS

max. 42 dní
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Zápis do zdrojové dokumentace



Kazuistika

• U pacienta dokončen screening v termínu

• 5.12.2017: randomizace 37. den od operace

• Pacient dokončil chemoradiační fázi studie

• Před zahájením adjuvantní části však opět 

odvolává IS a pokračuje jen ve standardní léčbě 

temozolomidem tbl., souhlasil s follow-up 

sledováním v rámci KH

• Progrese onemocnění po prvním přešetření





Závěr

• Pro dobrou spolupráci s pacientem je pečlivá 

edukace a správně vedený proces ICF klíčový, 

jen podpis nestačí

• Nepodceňovat výběr pacientů i vzhledem k 

jejich ,,compliance“ (viz někdy in/ex kritéria)

• Nutné dodržet všechny GCP požadavky a práva 

pacienta i v případě organizačně náročné studie 

se zapojením více pracovišť

• ,,technické“ aspekty – IWRS, detailní zápis do 

zdrojové dokumentace



Děkuji za pozornost.


