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Uskali procesu ziskavani
informovaného souhlasu pacientu:

2 podepsané a 2 stazené souhlasy behem 1 KH
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O klinicke studii

- Adjuvantni lécba glioblastomu, pre-screening na mutaci EGFR (cca 30 % pacientt) z
nadorového blocku po operaci

- Studie ma 2 faze: chemoradioterapie + adjuvance, temozolomide tbl. + HLP
podavan i.v. a 2 tydny
- Podminkou studie je randomizace do 42 dnl od operace, béhem této kratké doby:

v' Podpis IS, odesldni nadorové tkdné, cekdni 2 tydny na vysledek amplifikace,
potvrzeni histologie, MRI, ocni vysetreni, EKG, laborator, neurokognitivni testy,
vypracovani pldanu ozarovani (3-5 dni)

- Narocna organizace screeningu, koordinuje studijni koordinatorka MOU

- Nutna spoluprace mezi MOU (PI) a externi neurochirurgii (3 spoluzkousejici s
uvazkem v MOU)

- Primarni identifikaci potencialnich pacientll provadéna neurochirurgy: pouceni
pacienta, ziskani IS

- Podepsany IS a vzorek tkané dopravovan do MOU obvykle tentyz den, kde proveden
zaznam do ZD o podpisu IS a odeslan vzorek
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Plan studie

Rameno 1: -+TI"|.|"II Chemoradiace Adjuvantni faze - 28 deni cyklus

1 (w2 | w3 | wad | wh | we [ w7 w9 |C1l |C1 |C1 (C2 (C2 |Cz |C3 |C3 |C3 |C4 (C4 (C4 |C5 |C5 |C5 |Ce (Ce (CB
1 cyklus = 28 dni Registr 5:reent1 dl|dl|di|dl|dl]|dl di [d1 |d15|d22(dl |d15|d22(d1 |d15|d22|dl |di15(d22(d1 |d15|d22(dl |d15|d22
moineé posunuti vizity 14 dni
Datum
Informovany souhlas ke studii X
anamnéza, onkologicka historie X
Randomizace X
Infuze studiove |atky 2.0 mg/ X X X
Infuze studiove |atky .25 mg/| x| o™ x| x x| o x| ® w | x x| o
TMZ 75mg/m2 od widl daidy den 49 dni
TMZ 150mg/m2 , moznost navyseni na 200mg/fn2, 5dniod dl gvklu 1-6 ¥ x11 ¥ ¥ x ¥
vitalni funkce TK, P, TT,D vaha vwyika X X X x| o™ x| x x| o x| ® w | x x| o
Fyzik&ni vyEetfeni, ECOG X X X x| o™ x| x x| o x| ® w | x x| o
OEni wysetfeni 7 X X ¥ X X X
Téhotensky test X
Biochem. VK studiova, KO+diff. A I I O S I O I w | x x| % x| x %o o x| o™ x| x X
Mot + sed.
koagulace
Gd-MRI 21 dni pfed wildl (8)
Potvrzeni EGFR amplifikace
Dotazniky + neurckognitivi testy X X ¥
Dotazniky MEI WFQ-25 X X ¥
ERG
AE/Soubéina medikace/steroidy X X X x| o™ x| x x| o x| ® w | x x| o
Radioterapie 60 Gy v 30 frakcich
PG, centralni odnéry 10 S A N I - I (O W o Wo| o W o % | = %o o= %o o b
Kapky do odi, 2 dny pfed podanim X X X X x| x x| o X w | x x| o
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Kazuistika

« Pacient - muz, rocnik 1967

* nador mozku

* 30.10.2017: operace mimo MOU

« 7.11.2017: histologicky potvrzeny glioblastom

* 8.11.2017: podpis IS na externi neurochirurgii,
dopraven do MOU spolu se vzorkem nadoru

 V MOU tentyz den pres Komisi pro CNS (bez pacienta),
do studie predbézné indikovan

» 8.11.2017: pacient zascreenovan v IWRS studijni
koordinatorkou MOU

8.11.2017: Odeslan vzorek nadoru do Histogenex
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Kazuistika

« 20.11.2017: vysledek EGFR - 100 %, splnuje pozadavek studie

e 23.11.2017: prvni osobni kontakt s pacientem v MOU (lékar a
koordinatorka)

« Opétovné detailni pouceni o studii: pacient vsak nahle odmita
i.v. lécbu, stahuje IS s lékarem, vyrazen koordinatorkou z IWRS
jako screening failure (11:41 hod.)

« Po standardnich vy$etfenich v MOU pred planovanou radioterapii
(MRI, CT) vsak pacient méni nazor, ve 12:00 se vraci a s ucasti
ve studii souhlasi

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

30.10. 2017 27.11,2017 5.12.2017
screemngova .
operace vizita randomlzace

max. 42 dni

23.11.2017
odvolani IS,
_ 11:41 vyrazen
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Zapis do zdrojové dokumentace

Ambulantni zprava [17/152082] - M_] @
Pacient byl informovany Dr- 0 moZnosti zarazeni do studie Glioblastom - adjuvance, nage Cislo 32/15. Podepsal Informace pro dcastnika Klinického hodnoceni a
dokument informovangho souhlasu ceske verze 2.0 2 15. dubna 2016, Informace pro Gastnika klinického hodnoceni a dokument informovaného souhlasu. odbér vzorku na

volitelné geneticke doplnkove klinicke hodnoceni, ceske verze 2.0 z 15.dubna 2016 a Informace pro Gcastnika Klinickeho hodnoceni a dokument informovaného soublasu.

Valitelné dil& Klinické hodnoceni nadorové tkéng Eeské verze 2.0 z 15.dubna 2016 5 Dr, [ ERMERM dne 08,11.2017. Jeden od kaZdého IS si ponechal pacient, druhy
od kazdeho je zaloZeny v studijni dokumentaci,

Pacient byl zascreenovan do IWRS 8.11.2017 a bylo mu pridéleno ID cislo; 41317,

Dnes prichazi ke studiovym proceduram, pacient bez udani divodu odvolava informovany souhlas. Vyrazen z IWRS.

12:00 po provedeni dnesnich procedur [MP, CT) se vraci s im, Ze nad dcasti ve studii porad premysli. S pacientem znovu probrany vsechny otazky, tykajici se studie. Pacient
nakonec s Gcasti ve studii souhlasi, dne 23.11. ve 13:15 podepisuje ICF.

Pacient byl informovany Dr B o moZnost zafazeni do studie Glioblastom - adjuvance, nade &islo 32/15. Dnes 23.11. podepsal Informace pro GEastnika Klinického
hodnoceni a dokument informovaného souhlasu ceske verze 2.0 z 15, dubna 2016, Informace pro ucastnika klinickeho hodnoceni a dokument informovaneho souhlasu . odber
vzorku na volitelng geneticke doplnkove Klinicke hodnoceni, ceske verze 2.0 z 15.dubna 2016 2 Informace pro Ucastnika klinického hodnoceni a dokument informovangho
souhlasu Volitelné dilci Klinické hodnoceni nadorove tkane ceske verze 2.0 z 15.dubna 2016 s Dr/Jl dne 23.11.2017. Jeden od kazdeho IS si ponechal pacient, druby od
kazdgho je zalozeny v studijni dokumentaci,
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Kazuistika

« U pacienta dokoncen screening v terminu
5.12.2017: randomizace 37. den od operace
« Pacient dokoncil chemoradiacni fazi studie

57 vV 7

* Pred zahajenim adjuvantni casti vsak opét
odvolava IS a pokracuje jen ve standardni lécbée
temozolomidem tbl., souhlasil s follow-up
sledovanim v ramci KH

* Progrese onemocnéni po prvnim presetreni
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— sumar ambulantni pracoviste

celkem pacienti: 20 2 toho:  screening: 0
randomizace: 2
follow-up + zobr. vys.: 0
celkem dny hospitalizace: 189 follow-up: 1
celkem dmrti: 6 ukonteno: 17
ra rando- follow-up dny
pacient rodné cislo cislo chor. ID pacienta  skupina  m. zarazeni doporucilfa) mizace oSetrujici  +zobrv. follow-up vyraz. hosp. Gmrti
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Zaver

* Pro dobrou spolupraci s pacientem je pecliva
edukace a spravne vedeny proces ICF klicovy,
jen podpis nestaci

« Nepodcenovat vybér pacientu i vzhledem k
jejich ,,compliance“ (viz nekdy in/ex kritéeria)

« Nutné dodrzet vsechny GCP pozadavky a prava
pacienta i v pripade organizacné narocné studie
se zapojenim vice pracovist’

« ,,technické“ aspekty - IWRS, detailni zapis do
zdrojove dokumentace
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Dékuji za pozornost.
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