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CZECRIN
CZEch Clinical Research Infrastucture
Network

CZECRIN je velka vyzkumnd infrastruktura, zaloZena rozhodnutim Ministerstva
gkolstvi, mladeze a télovychovy (MSMT), kterym je také z prostiedkd Gelové podpory
velkych vyzkumnych infrastruktur financovana. Rozhodnuti o zaloZeni vyzkumné
infrastruktury bylo podepsano dne 21. bfezna 2014, a to na zakladé spoluprace mezi
Masarykovou univerzitou (MU; hostitelska instituce) a Fakultni nemocnici u sv. Anny
v Brné (FNUSA; partnerskd instituce) s cilem vytvoreni celonarodni védecké sité
partnert pro provadéni nekomeréniho klinického vyzkumu a klinickych studii na
narodni | mezinarodni Urovni.

Pro léta 2020-2022 byla na feseni projektu velké vyzkumné infrastruktury poskytnuta
finanéni dotace MSMT (LM2018128). Podobné jako ostatni infrastruktury klinického
vyzkumu v rdmci ECRIN-ERIC nema ani LRI CZECRIN status pravnické osoby. Pravnickou
osobou a hostitelskou instituci CZECRIN je Masarykova univerzita (MU), jedna
z prednich stfedoevropskych védeckych instituci.

FNUSA — zakladajici partner — je univerzitni nemocnice s excelentnimi klinickymi
vyzkumnymi kapacitami soustfedénymi v Mezinarodnim centru pro klinické studie



(ICRC). Jeji podpora v oblasti koordinace siti klinickych pracovist, technického
a administrativniho zabezpeceni je podstatnou soucdsti CZECRIN.

V soucasné dobé je velka vyzkumnd infrastruktura CZECRIN celondrodni a plné funkcni
vyzkumna infrastruktura podporujici a realizujici akademicky klinicky vyzkum v Ceské
republice. Poskytuje jedine¢né odborné =znalosti, vyzkum, wvyvoj, vyrobu
aimplementaéni kapacity v l|ékafskych védach. CZECRIN podporuje narodni
a mezindrodni spolupraci v oblasti klinického vyzkumu ve prospéch pacient(, obéant
a zdravotni péce. To vSe zahrnuje novd komplexni strategie CZECRIN s vizi
charakterizovanou heslem: “...towards patient-oriented medicine.”

Zapojené instituce

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné Fakultni nemocnice Brno

Fakultni nemocnice Motol v Praze Fakultni nemocnice v Ostravé
Masaryklv onkologicky Ustav v Brné Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Vseobecna fakultni nemocnice v Praze Fakultni Thomayerova nemocnice
Fakultni nemocnice Plzen Masarykova univerzita

Narodni Ustav dusevniho zdravi Univerzita Karlova

Ustav hematologie a krevni transfuze Univerzita Palackého v Olomouci
Fakultni nemocnice Kralovské Veterindrni a farmaceutickd univerzita
Vinohrady Brno

Vice na: www.czecrin.cz



ECRIN Tlecrin

European Clinical Researchl nfrastuctures Network

Evropska sit pro infrastrukturu klinického vyzkumu (ECRIN) je neziskova mezivladni
organizace, ktera podporuje provadéni mezinarodnich klinickych studii v Evropé. Od
roku 2013 ma ECRIN pravni postaveni Evropského konsorcia vyzkumnych infrastruktur
(ERIC).

Se sidlem v Pafizi ECRIN spolupracuje s evropskymi korespondenty po celé Evropg,
narodnimi sitémi jednotek klinickych studii (CTU) a také s mnoha evropskymi
a mezindrodnimi zainteresovanymi stranami zapojenymi do klinického vyzkumu.

Clenské zemé:
Ceska republika,
Francie,
Némecko,
Madarsko,
Irsko,

Italie,

Norsko,
Portugalsko,
Spanélsko.
Pozorovatelé:
Polsko,
Slovensko,
Svycarsko.

ECRIN nabizi vyzkumnikim podporu pfti pfipravé a realizaci mezinarodnich klinickych
studii. Oblasti podpory zahrnuiji pfipravu Zadosti o financovani, hodnoceni a odborné
konzultace protokold, Fizeni projektd, zajisténi kvality a dalsi sluzby.
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ECRIN spolupracuje s riznymi zi¢astnénymi stranami v ¢lenskych a pozorovatelskych
zemich a v dalSich zemich zapojenych do studii. ECRIN poskytuje cilenou podporu pro
usnadnéni pfipravy a provadeéni klinickych studii.

Nadnarodni klinické studie poskytuji lepsi pristup k pacientim, zafizenim a lékarskym
odbornym znalostem; zlepSuji metodické standardy; umoZiuji sdileni nakladd,
nastrojl a postupl; zvysuji potencial pro Sirokou implementaci vysledk vyzkumu;
zabranuji duplicité vyzkumu.

ECRIN spolupracuje s narodnimi sitémi jednotek klinickych studii (CTU), do kterych
jsou zapojeni evropsti korespondenti, ktefi komunikuji s fidicim tymem v Pafizi.

ECRIN dale spolupracuje s mnoha evropskymi a mezinarodnimi subjekty zapojenymi
do klinického vyzkumu.

Vice na: www.ecrin.org
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Veédecky program

ZAHAJENI A UVODNI SLOVO

9:00-9:20
Registrace, FNUSA-ICRC, B1, 6. patro, Cervena velkd poslucharna 6.028

9:20-9:30
Zahajeni a Uvodni slovo
Lenka Souckova (FNUSA, LF MU), Michal Janota (FNUSA), Christine Kubiak (ECRIN)

BLOK I: OBOROVE ORIENTOVANE SITE PRO KLINICKE STUDIE

9:30 —11:40 | Moderuji: Regina Demlovd, Lenka Souckova

Uvodni slovo o rozvoji CZECRIN se zaméfenim na DONets
Regina Demlova (LF MU, MOU)

Cardio
Zuzana Motovska (CUNI, FN KV), TBD

EPI
Irena DoleZalova (LF MU, FNUSA), Milan Brazdil (LF MU, FNUSA)

PSYCHO
Filip Trbugek (NUDZ), Tomas Pélenicek (CUNI, NUDZ)

ONKO
Radka Obermannova (LF MU, MOU), Peter Grell (LF MU, MOU)

STROCZECH
Robert Mikulik (LF MU, FNUSA), Veronika KunesSova (FNUSA)

Diskuze



BLOK II: VEDA NA DRUHOU

11:50—12:50 | Moderuji: Jitri Deml, Jakub Johanik

Farmakoekonomické analyzy jako soucast klinickych studif
Jiti Deml (LF MU)

Translace vysledk( vyzkumu do klinické praxe — RUstovy faktor FGF2-STAB v hojeni
chronickych ran
Jan Herudek (Enantis)

Specifické designy klinickych studif
Michal Kyr (LF MU, FN Brno)

Program certifikace jednotek klinického vyzkumu (CTU/CTC)
Lenka Souckova (FNUSA, LF MU)

Diskuze

BLOK IIl: VYSLEDKY AKADEMICKYCH KLINICKYCH STUDI{

13:40 — 14:40 | Moderuji: Lenka Souckovd, Veronika Kunesovad

Uskali studii provadénych na novorozencich extrémné nizké porodni hmotnosti —
studie POPART
Tomas Juren (FN Brno)

KDO-DC
Eva Hlavackova (FNUSA, LF MU, FN Brno)

REMED
Jan Malaska (LF MU, FN Brno)

HALF
Daniela Za¢kova (LF MU, FN Brno)
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BLOK IV: MEZINARODNI SPOLUPRACE

14:50 — 15:50| Moderuji: Lenka Souckovd, Kristyna Noskovad

ECRIN
Jacques Demotes (ECRIN)

EUPATI
Maria Dutarte (EUPATI)

Vaccelerate
Jon Salmanton Garcia (University Koln), Petr Husa (LF MU, FN Brno)

CONScCIouUsS Il
Katefina Nebeska (LF MU), Zora Cechova (LF MU), Lenka Souckova (FNUSA, LF MU),

Jitka Rychli¢kova (FNUSA, LF MU)

Diskuze
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CZECRIN a zaméreni na Disease-oriented networks

Regina Demlova
Farmakologicky Ustav, LékaFska fakulta MU, Brno

CZECRIN nabizi svou kapacitu a expertizu podpory klinického vyzkumu napfic
jednotlivymi diagnézami a medicinskymi obory. V souladu se strategii CZECRIN
a nejnovéjSimi trendy a védeckymi poznatky byly definovdny prioritni oblasti
klinického vyzkumu. V téchto oblastech/vyzkumnych smérech jsou pod vedenim
renomovanych klinickych expertll budovany oborové orientované sité (DONet)
spolupracujicich zdravotnickych pracovist a zapojenych lékatd, ktefi se spoleéné
s koordinatory klinickych studii v daném zdravotnickém zafizeni podileji na ideovém
vzniku a nasledné Uspésném provadéni nezavislych nekomercnich klinickych studiich,
véetné celonarodni a mezinarodnich projektd.

Kazda oborové orientovana sit v dané oblasti je vedena a koordinovéna z nékterého
ze zdravotnickych zafizeni, které jsou zapojeny v infrastrukture CZECRIN, a soucasné
spolupracuje s dalSimi pracovisti vdané odbornosti vramci sité. Mezi prioritnimi
obory s dedikovanou siti v sou¢asnosti nachazime oborové vyzkumné orientovanou sit
STROCZECH pro pacienty s cévnimi mozkovymi pfihodami, CZECRIN ONCO pro
personalizované klinické studie v solidni onkologii, CZECRIN ATMP pro klinické studie
s léCivymi pfipravky pro moderni terapie, nové vznikajici sit v oblasti klinického
vyzkumu v akutni kardiologii CARDIO NET, vyzkumnych oblastech psychiatrie,
psychofarmakologie a epileptologie. Detailnéjsi informace a rozvojové plany téchto
oborové orientovanych vyzkumnych sitich budou prezentovany v samostatnych
sdélenich v ramci konference.

Dedikace: Podporeno ze statniho rozpoctu prostfednictvim MSMT projektem VI
CZECRIN (LM2018128)



Vyznam spoluprace a metodologické infrastruktury
pro kvalitni akademicky klinicky vyzkum

Zuzana Motovska

Kardiocentrum, 3. LFUK a FNKV Praha

Akademicky (nekomercni) klinicky vyzkum ma zasadni vyznam, spocivajici v jeho
“nezavislosti” a testovani hypotéz, které jsou mimo zajmu komerénich subjektl. Pro
realizaci kvalitnich akademickych klinickych projektl jsou esencidlni spoluprace,
optimalné v rdmci vyzkumné sité, a metodologicka infrastruktura.

Vyzkumna sit predstavuje strukturu pro selekci nejkvalitnéjsich myslenek — hypotéz.
V ére elektronizace a dostupnosti velkych dat je fragmentace vyzkumu limitaci pro
ziskani kvalitnich vysledkl. Spoluprace odstrani limitace heterogenity vyzkumnych
protokoll, metodologie v pfipadé zaméreni na jeden vyzkumny cil.

Vytvofeni vyzkumné sité pokryje SirSi a reprezentativnéjsi spektrum pacientd.
Mezindrodni spoluprace vytvafi pfilezitost vyuZiti vyzkumné excelence partnera,
a i moznost sdilet zdroje vedouci k vyzkumu s vy$sim dopadem.

Vysledky vyzkumu presahujici hranice jedné zemé jsou zpravidla atraktivnéjsi pro

renomované odborné casopisy. Realizace excelentniho akademického vyzkumu
s dopadem pro klinickou praxi vyZzaduje finan¢ni zdroje.
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Spoluprace Centra pro epilepsie Brno a CZECRIN
Irena Dolezalovd, Milan Brazdil

Centrum pro epilepsie, I. neurologicka klinika Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
a Lékarské fakulty Masarykovy univerzity

Epilepsie je relativné vzacné onemocnéni, které postihuje cca 1 % populace.
V soucasnosti existuji v Ceské republice dvé vysoce specializovana centra zaméfujici
se na komplexni terapii a diagnostiku u pacientll se vSsemi typy epilepsie, jedna se
konkrétné o Centrum pro epilepsie Brno a Centrum pro epilepsie Motol. Obé centra
disponuji ¢asti jak pro détské, tak i dospélé pacienty a dafi se jim spolupracovat jak
v oblasti klinické praxe, tak i vyzkumu. Obé centra jsou zapojena i do ¢innosti EpiCARE
ERN (European Reference Network for Rare Diseases).

Recentné byla ve spolupraci s CZECRIN pozice koordinatorky pfi Centru pro epilepsie
Brno, jejim Gkolem je zapojit se do spoluprace jak mezi jednotlivymi centry v Ceské
republice, tak i do spolupriace mezinarodni na Grovni EpiCARE ERN. V soucasnosti se
koordinatorka vénuje predevsim vyhleddvani vhodnych pacientl, jejichZ data budou
sdilend v ramci databdze. Predpokladame, Ze tato databaze umozni zrychlit vyzkum na
poli epileptologie.

Centrum pro epilepsie Brno a CZECRIN rovnéZ v minulosti spolupracovalo na projektu
prospektivni multicentrické studie, ktera se zamérovala na predikci efektu vagové
stimulace (VNS) u pacient( s farmakorezistentni epilepsii. VNS je alternativou terapie
u pacientd s nedostatecnym efektem béiné uZivané protizachvatové medikace.
Nejsme vsak schopni predikovat jeji efekt, u 50—-60 % pacientll vede VNS k vyznamné
redukci epileptickych zachvatd, u zbyvajicich 40-50 % k vyznamné;jsi redukci zachvat(
nedochdzi. Nase centrum recentné publikovalo algoritmus predikujici efekt VNS na
zakladé predoperacnich dat. Ve spolupraci z CZECRIN jsme publikovali design
prospektivni multicentrické studie (Dolezalova et al., Frontiers in Neurology, 2021).
Rovnéz jsme diky této spolupraci pozadali o grantové financovani HORIZON 2020.
Nase zadost, bohuzel, nebyla schvalend, nicméné planujeme opétovné podani
v budoucnosti.



Akademické klinické studie na Narodnim ustavu dusevniho
zdravi

Filip Trbusek
Narodni Ustav dusevniho zdravi

V prispévku bude predstavena vize sité akademického klinického vyzkumu
orientovaného na psychiatrické indikace s Ustfedni roli Narodniho Ustavu dusevniho
zdravi. V soucasné dobé probihaji na NUDZ za vyznamného pfispéni expertnich sluzeb
infrastruktury CZECRIN dvé akademicka klinicka hodnoceni. Obé si kladou za cil ovérit
ucinnost strategie rychlé antidepresivni odpovédi psilocybinem asistované
psychoterapie a srovnat jeji efekt s ketaminem asistovanou psychoterapii.

1. Psilocybin versus ketamin — strategie rychlé antidepresivni odpovédi
u deprese rezistentni k |écbé (PSIKET_001)

Studie PSIKET_001 je randomizované kontrolované monocentrické klinické hodnoceni
faze Il zamérené na akutni antidepresivni Ucinek psilocybinu u dospélych pacientt se
stfedné tézkou aZ tézkou farmakorezistentni depresi. Celkem 60 pacientd bude
randomizovano do 3 paralelnich 1é¢ebnych ramen: psilocybin (aktivni latka 1), ketamin
(aktivni latka 2, pozitivni kontrola) a midazolam (negativni kontrola). Aktivni faze
studie bude probihat za hospitalizace a studijni medikace bude podana jednorazové
peroralné ve formé tobolek v rezimu tzv. IéCivem-asistované psychoterapie. Follow-
up pacientl bude probihat formou ambulantnich navstév po dobu 12 mésici od
podani hodnocené |écivé latky.

2. Psilocybin — strategie rychlé antidepresivni odpovédi u deprese komorbidni
s onkologickym onemocnénim, randomizovand dvojité zaslepend studie
s moznosti vstupu do oteviené extenze (PSIKET_002)

Studie je klinickym hodnocenim faze Il zamérenym na ovéreni antidepresivniho ucinku
jednorazové fixni davky psilocybinu (20 mg) u populace pacientd s depresivni
symptomatologii, kterd doprovazi onkologické onemocnéni (komorbidni deprese).
Ucinek psilocybinu bude srovnavan proti aktivni ldtce 2 ketaminu (aktivni latka 2,
pozitivni kontrola) a kontrolnimu Ié¢ivu midazolamu (negativni kontrola) ve dvojité
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zaslepeném usporadani o tfech paralelnich skupinach. Celkem bude zafazeno
60 pacientl. Pacienti budou stratifikovani na zakladné uzivani standardni
antidepresivni medikace, ta bude vysazena jen na dobu nezbytné nutnou
z bezpecnostnich dlvodl pred kazdym podanim studijni medikace.

Cinnost vyzkumné infrastruktury je podpofena ze zdroji statniho rozpoétu projektem
CZECRIN, identifikacni kod LM2015090 a strukturalnich fondd CZECRIN_4PATIENTS,
Cz.02.1.01/0.0/0.0/16_013/0001826.



GENESIS — narodni platforma vystup( a vysledk( doporuceni
molekularnich tumor board(

Peter Grell
Masaryklv onkologicky Ustav v Brné a Lékarska Fakulta Masarykovy univerzity v Brné

CZECRIN je ¢eskym narodnim uzlem panevropské vyzkumné infrastruktury ECRIN-ERIC
(European Clinical Research Infrastructure Network). Cilem CZERINu je vytvofrit
infrastrukturu podporujici a realizujici akademicky klinicky vyzkum v Ceské republice
a umoznit efektivni propojeni klinicky orientovanych vyzkumnych pracovist
sdruzenych v CZECRIN. CZECRIN nabizi svou kapacitu a expertizu podpory klinického
vyzkumu napfi¢ jednotlivymi diagnézami a medicinskymi obory. Pod vedenim
klinickych expertll jsou budovany oborové orientované sité (DONet). Jednou z téchto
siti je i CZECRIN ONCO, ktera se zaméruje na onkologickou problematiku a vytvari
multicentrickou spolupraci na akademickych klinickych studii v onkologii solidnich
tumord. V ramci platformy CZECRIN ONCO jiz vzniklo a vznika nékolik klinickych studii
a projektl. Jednim z nich je i projekt GENESIS (Genomic Alterations Platform for Next
Clinical Studies). Jedna se o multicentrickou spolupraci v oblasti molekularnich tumor
boardd napfi¢ Ceskou republikou. Cilem je podpora translaéniho a klinického vyzkumu
v onkologii solidnich nadord, vcetné personalizovanych klinickych studii a lécby
vzacnych nadorl. GENESIS je klinicky a molekuldrni registr, ktery sbird vysledky
konzultaci molekularnich tumor board(, sdili jednotlivé vysledky a snaii se
harmonizovat vystupy. Kone¢nym cilem je zlepseni indikace mutligenového vysSetreni
u onkologickych pacientd v CR, jejich interpretace, indikace vhodné cilené terapie
a zlepseni vysledkd personalizované onkologické lé¢by.
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Narodni vyzkumna iktova sit STROCZECH

Veronika KuneSova!, Katefina Valentova!, Veronika Svobodova®, Lenka
Bartova!, Marcela Ely?, Pavla Safrankova!, David Vorisek!, Zderika Berdnkova
Juchelkovd?!, Kristyna Znamenackovdl, Veronika Gabrielovd!, Helena
Moravcova?, Helena Sevcikova!, Ale§ Mazanek!, Lenka Souckovd?, Robert
Mikulik?

! Cerebrovaskuldrni vyzkumny tym, STROCZECH, Mezindrodni centrum klinického
vyzkumu, Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, Brno, Ceska republika

2 Farmakologicky Ustav, Lékarska fakulta, Masarykova univerzita, Brno, Ceska
republika; Mezinarodni centrum klinického vyzkumu, Fakultni nemocnice u sv. Anny
v Brnég, Brno, Ceska republika

Spoluprace iktovych center je zdsadni pro ziskavani nezavislych dat zaloZzenych na
dlikazech s potencialem zlepsit péci o pacienty s cévni mozkovou prihodou. Za timto
Géelem vznikla Narodni vyzkumna sit STROCZECH s cilem propojit iktova a komplexni
cerebrovaskularni centra v Ceské republice a usnadnit tak realizaci nekomer¢nich
multicentrickych klinickych studii. Takto ziskané (daje vedou k vyvoji novych
medicinskych metod, optimalizaci pouZiti 1é¢ivého pfipravku a individualizaci jeho
davkovani ve standardnim algoritmu lécby, personalizovanému vyvoji Iékd, navrhlim
aktualizace klinickych osvédcenych postupl apod.

Narodni vyzkumna iktova sit STROCZECH byla vytvofena v roce 2020 a v soucasné
dobé propojuje 24 center v Ceské republice. Fungovani sité zajistuji ¢ty¥i komponenty:
koordinaci vsech Cinnosti sité obstardva Realizacni tym, vyzkumné otdzky hodnoti
Védecka rada a za realizaci studii v centrech jsou zodpovédni clenové Vykonného
vyboru a studijni sestry/koordinatofi sité STROCZECH.

V dnesni dobé poskytuje STROCZECH vyzkumnikdm podporu od pfipravy novych
klinickych projektl a start-up faze pres jejich realizaci aZ po ukonéeni a tvorbu vystupu.
Hlavnim cilem zapojenych center je ovlivnéni kvality zdravi a Zivotniho standardu
pacientll po prodélani cévni mozkové prihody pomoci rychlé implementace hypotéz
studii do pfistupu klinické praxe. Kromé toho jsme vsak také vyznamnym partnerem
zahranic¢nich zadavatel(l pro realizaci mezinarodnich klinickych studii. O tom svédci
i skutecnost, Ze za dobu své existence je STROCZECH zapojen uz do dvou infrastruktur,



a to do celosvétové Global Alliance of Independent Networks focused on Stroke trials
(GAINS) a nové téz do European Stroke Organization Trials Alliance (ESOTA).

STROCZECH predstavuje funkéni sit, kterd propojuje iktova centra a usnadriuje
realizaci akademickych klinickych projektd fesicich aktudini klinické otazky. Za dva
roky fungovani sité byl dokoncéen sbér dat pro osm studii, z ¢ehoZ pét studii bylo
autorskych a dalsi tfi mezinarodni. Pocet realizovanych studii vSak neustdle roste.
K dnesnimu dni je ve sdruzenych centrech realizovdno Sest studii a dalSich osm studii
je evidovano v pfipravné fazi.

Vsechny aktivity, ale souc¢asné i ziskané dil¢i uspéchy, vedou k postupnému naplnéni
podstaty sité STROCZECH, tedy ke zlepSeni diagnosticko-lé¢ebné péce o pacienty
s cévni mozkovou prihodou, a tim i k ovlivnéni kvality jejich kazdodenniho Zivota
v nasledném obdobi.
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Farmakoekonomika jako soucast klinického vyzkumu
Jiti Deml
Farmakologicky ustav, LékaFska Fakulta Masarykovy univerzity, CZECRIN

Farmakoekonomika je v sou€asnosti klicovym oborem zasadné ovliviiujicim postaveni
IéCebnych intervenci na trhu, a hlavné jejich dostupnost pro pacienty. Nutnost
systematického hodnoceni pfinosu lécby narlsta spolu s rostoucimi naklady na péci,
jez pfinaseji nové lécebné moznosti.

Otazky, jak zajistit tu spravnou lécbu pro spravného pacienta ve spravny cas je treba
dnes odpovidat jiz vprlbéhu klinickych hodnoceni. Proto jsou postupné
farmakoekonomické cile integrovany do designl klinickych hodnoceni a stavaji se
neoddélitelnou soucasti pfi interpretaci vysledk( a jejich impaktu na pacienta.
Neustale rostouci naklady na lé¢bu vyvoldvaji tlak na hledani novych cest,
mechanismu ¢i modell jez by umoznily zajistit udrzZitelnou dostupnost Iécby i v tomto
prostiedi. FU LF MU, CZECRIN a jeho jednotka pro regulace a farmakoekonomiku
(RAPhe) se aktivné podili na téchto vyzvach a jak vlastnim vyzkumem, tak participaci
v mezinarodnich projektech pfispiva k moznym feSenim. Neposlednim aspektem této
prace je i vzdélavani a rozsifovani povédomi jak v pregradudlni, tak postgradualni
vyuce. | zde je FU LF MU jednim z lidr( v oboru.



RUstovy faktor FGF2-STAB v hojeni chronickych ran

Jan Herudek

Enantis s.r.o.

Spatné se hojici (chronické) rany jsou stavy poru$eni kGize a podkoinich tkani,
u kterych nedochadzi k fyziologickému hojeni jako u ran akutnich. Chronické rany se tak
vyznacuji dlouhou dobou hojeni a jejich |é¢ba je spojena s vysokymi ekonomickymi
naklady. Mezi typické predstavitele chronickych ran patfi syndrom diabetické nohy,
popaleniny, prolezeniny Ci tézké rany po Urazech ¢i amputacich.

K 1é¢bé chronickych ran se pfistupuje komplexné s ohledem na dany typ rany
a v soucasnosti neexistuje jedno univerzdlni terapeutické feSeni. Mezi zakladni
|éCebné postupy patfi odstranéni nezivé tkané, potlaceni infekce, tlakové obvazy Ci
sterilni hydratujici kryti. Modernim dopliikem |écby chronickych ran je aplikace
rastovych faktord, které hraji klicovou ulohu v procesu hojeni a vytvareni nové tkané.
Mezi nejvyznamnéjsi rlstové faktory patfi fibroblastovy rlstovy faktor FGF2, ktery
podporuje proliferaci a diferenciaci bunék, re-epitelizaci tkani a angiogenezi v hojici se
rané. Nevyhodou proteinu FGF2 je vSak jeho nizka stabilita, kterd je umocnéna
zvySenymi proteolytickymi a degradacnimi procesy v chronickych ranach.

Spolecnost Enantis s.r.o. vyvinula stabilizovany fibroblastovy ristovy faktor FGF2-
STAB, ktery je zhruba 40x stabilnéjsi nez ptirozené se vyskytujici protein FGF2
divokého typu. Stabilita FGF2-STAB je zvySena proteinovym inZenyrstvim pfimo
v aminokyselinové sekvenci a protein tak neobsahuje zadné stabilizacni ¢i toxické
latky. Diky zvySené stabilité predstavuje FGF2-STAB nadéjné kandidatni |éCivo, které
urychli proces hojeni, umozZni méné casté prevazy a vzhledem k vy$sSimu polocasu
Zivota v rané snizi ekonomické naklady na re-aplikaci. FGF2-STAB je vyvijen jako lé¢ivo
ve formé spreje pro topické podani pfimo na ranu a v soucasnosti probiha preklinické
hodnoceni uc¢innosti a bezpecnosti na zvifatech. Nasim dalsim cilem je zahdjit klinické
testovani terapeutického proteinu FGF2-STAB a tim ucinit zadsadni krok pro schvaleni
tohoto kandidatniho IéCiva a vstup na trh hojeni chronickych ran. Projekt byl podporen
agenturou pro podnikdni a inovace - Inovaéni vouchery - Vyzva VI
(CZ.01.1.02/0.0/0.0/20_358/0024771, Plan vyvoje lé€ivého pFipravu pro hojeni ran).
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Specifické designy klinickych studii
Michal Kyr

Klinika détské onkologie Fakultni nemocnice Brno a Lékarska fakulta Masarykovy
univerzity

Klinické studie u déti a obzvlasté pak v détské onkologii jsou vystaveny radé omezeni.
Schvalovaci proces novych |ééebnych postupl je vyznamné zpomalen rigiditou
klasického paradigmatu velkych populaénich randomizovanych studii. Détska
onkologie je jednim z velmi specifickych oblasti a s fadou uskali.

V détské onkologii se setkdvame zejména s problematikou malych vzorkd, které jsou
vétsinou reSeny multicentrickym pfistupem v mezinarodnim méritku. | tak mlze trvat
ziskani dat aZz deset let, neZz je mozné udélat zavér o jediném Iéku. V éfe
personalizované mediciny se na rozdil od klasického populaéniho pojeti objevuje navic
i potfeba individualizovaného pohledu |é¢ebného efektu.

Takovou problematiku fesi naptiklad ,N-of-1“ pristup, ktery ma vsak v pripadé
onkologie, zejména pak détské, také radu limitaci. ZjiStujeme, Ze v oblastech détské
onkologie nebo moderni personalizované |écby obecné je moznosti vyuZiti urcitych
derivatd ,,N-of-1“ studii ¢i kombinace rlznych principl. DolozZeny jsou priklady vyuZiti
takovych postupl na observacnich datech v rGznych oblastech mediciny. PredloZena
je také novd myslenka na dlkazni ,skladacky” pro personalizovanou medicinu
zalozenou na dikazech.



Program certifikace jednotek klinického vyzkumu

Lenka Souckova

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné a Farmakologicky ustav Lékafské fakulty
Masarykovy univerzity

CZECRIN poskytuje podporu predevsim akademickym nekomercnim klinickym studim,
coz jsou takova jejichz zadavatelem jsou nejcastéji nemocnice ¢i univerzity. V centru
jejich zajmu nebyva obvykle uvedeni nového |écivého pripravku na trh, ale zlepSeni
péce o pacienta.

Pro nekomeréni zadavatele klinickych studii plati stejné legislativni a regulaéni
pozadavky jako pro zadavatele z pramyslové sféry. Zasadni, avSak nékdy opomijeny
pozadavek byva nastaveni systému rizeni kvality, jehoZ soucasti je jisténi a kontrola
kvality.

CZECRIN se dlouhodobé vénuje zvySovani urovné kvality akademickych klinickych
studii, nejen v jejich pfipravné, ale i realizatni fazi. Zapojené instituce v CZECRIN
vzajemné sdili komplexni zavedeny systém kvality, v€etné standardnich operacnich
postupll, zkusSenosti z auditd a inspekci. CZECRIN také realizuje fadu Skoleni
a workshop( vénovanych této oblasti.

Cilem certifikace jednotek klinického vyzkumu je harmonizace a nastaveni jednotné
urovné kvality napfi¢c nemocnicemi vroli zadavatele. Souclasti certifikace je
sebehodnotici dotaznik a definovani zakladnich parametr( pro zhodnoceni nastaveni
systému kvality, ktery by byl jednotny pro vSechny.

Pouze kvalitni klinicky vyzkum muze pfinést validni data, miZe mit pozitivni vliv na
kvalitu péce o pacienta a prispiva ke standardizaci |éCby.
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The POPART study — Prophylactic Oropharyngeal surfactant
for Preterm infants: A Randomised Trial

— uskali klinickych studii provadénych na détech s extrémné
nizkou porodni hmotnosti

Tomas Juren
Neonatologické oddéleni, Fakultni nemocnice Brno

Prednaska se vénuje klinické mezinarodni multicentrické studii, na které participovaly
dvé nejvétsi perinatologicka centra v republice, véetné naseho, studujici pharyngealni
aplikaci surfaktantu jesté pred, nebo kratce po prvnich vdesich. Tento pfistup ma byt
protektivni pro déti tim, Ze je uchrani obtizné a traumatizujici intubace pouze
k aplikaci surfaktantu. Studie byla zaslepena, prospektivni, randomizovand
a novorozenci byli z kategorie déti s extrémné nizkou porodni hmotnosti, tedy pod
29. gestacni tyden aZ po hranici viability. Détem z kontrolni skupiny byl aplikovan
pouze CPAP (continuous positive pressure support)

Studie nepotvrdila rozdil sledované skupiny oproti kontrolni skupiné. Vysvétleni od
autorl studie znamo neni, vysledek studie publikovan nebyl.

Na pfikladu jednoho z pacientl z dané studie se snaZim vysvétlit mozny konflikt
v hypotéze. Také se zminuji o uskalich, kterd sebou provadeéni klinickych studii na
nejmensich pacientech prinasi. Obecné studie provadéné na détskych pacientech jsou
eticky choulostivé. U nezralych déti to plati dvojnasob.



Monocentricka zkusenost s autologni dendritickou vakcinou

Eva Hlavackova

Klinika détské onkologie, Fakultni nemocnice Brno, Brno, Ceska republika
Farmakologicky Ustav, Lékarska fakulta, Masarykova univerzita, Brno, Ceska
republika

| pres rozsahlé mozZnosti stavajici onkologické terapie zlstava progndza pediatrickych
pacientl s relabujicimi, progredujicimi nebo primarné metastatickymi neoplaziemi
vysokého rizika neptiznivd. Imunoterapie na bazi,vakcin“ z autolognich dendritickych
bunék ma potencial prispét ke zlepseni vysledku jejich lécby.

Statnim Ustavem pro kontrolu léc¢iv (SUKL) bylo schvéleno monocentrické akademické
klinické hodnoceni faze I/l jako studie proveditelnosti a bezpeénosti uZiti autologni
dendritické vakciny derivované z monocytarni leukaferetické frakce pulzované
autolognim nadorovym lyzatem u pediatrickych pacientl s neoplasiemi s vysokou
mirou rizika a predpokladanou dobou pétiletého preziti méné nez 25 %. Postup vyroby
lé¢ivého pripravku byl rovnés schvalen SUKL v podminkéch &istych prostor a spravné
vyrobni praxe (GMP).

Dendriticka vakcina byla aplikovana intradermalné v oblasti spadové lymfatické uzliny
horni konéetiny v ddvce 1-5x 106 buné&k ve 100 ul média v intervalu 3 tydnd + 7 dn.
Podéni vakciny pfedchézela vidy topicka aplikace IL-7/IL-8 agonisty imiquimodu jako
adjuvans. Vakcina byla podavana v rezimu ,,add on therapy*“.

V ramci klinického hodnoceni bylo zafazeno 51 pacientd, z nichz 25 zahajilo vakcinaci.
Vyroba vakciny byla limitovana charakterem dostupné nadorové tkané, vytéznosti
leukaferézy, charakterem leukaferetického produktu a naplnénim striktnich
podminek kontroly kvality ve smyslu exprese povrchovych CD znak( a produkce
cytokinl vysledného hodnoceného lécivého pripravku.

Dulezitym faktorem pro Uspésnost vyroby pripravku se jevi skladba medikace pacienta
pred leukaferézou. Kombinace temozolomidu a irinotekanu vedla ke snizeni
maturacnich a imunostimulacnich schopnosti dendritickych bunék. Kombinace
pazopanibu, topotekanu a MTD cyklofosfamidu vedla, kromé snizeni
imunostimula¢nich schopnosti, také k alteraci diferenciace dendritickych bunék
derivovanych z monocytarni frakce.
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V ramci preliminarnich zhodnoceni nebyly zaznamenany zadané zavazné nezadouci
prihody (SAE) souvisejici se studijni medikaci.

V soucasnosti jiz v rdmci klinického hodnoceni byla ukonéena vakcinace z divodu
vyCerpani poctu davek nebo progrese zakladniho onemocnéni u vSech vakcinovanych
pacientd. Pét pacientl je v reZzimu pravidelného sledovéni po ukonceni vakcinace.
Jeden pacient jiz sledovani ukoncil a dospél k fadnému ukonceni ucasti ve studii.

Imunoterapie autolognimi dendritickymi burikami ma potencial efektivné obohatit
stavajici 1é¢ebné postupy u onkologickych pacient(. Jak se jevi i v nasem klinickém
hodnoceni, Iécba je dobre tolerovana.

Klinické hodnoceni bylo podpofeno ze statniho rozpoctu prostiednictvim MSMT
projektem VI CZECRIN (LM2018128) a z Evropského fondu pro regionalni rozvoj —
projekt CZECRIN_4 PACIENTS (€Z.02.1.01/0.0/0.0/16_013/0001826).



Effect of dexamethasone in patients with ARDS and COVID-
19 (REMED trial) — study protocol for a prospective, multi-
centre, open-label, parallel-group, randomized controlled

trial

Jan Malaska?, Jan Stadek, Franti$ek Dugka?, Martin Balik?, Jan Maca*, Jan
Hruda®, Tomas Vymazal®, Olga Klementova’, Jan Zatloukal®, Tomas
Gabrhelik®, Pavel Novotny®, Regina Demlova'?, Jana Kubatova'?, Jana
Vinklerova!!, Adam Svobodnik!!, Milan Kratochvil*?, Jozef Klu¢ka*?, Roman
Gal', Mervyn Singer!? on behalf of the REMED Study Group.

! Department of Anaesthesiology and Intensive Care Medicine, University Hospital
Brno and Masaryk University, Faculty of Medicine

2Department of Anaesthesia and Intensive Care, University Hospital Kralovské
Vinohrady and Charles University, 3rd Faculty of Medicine
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Since December 2019, SARS-Co-2 virus has infected millions of people worldwide. In
patients with COVID-19 pneumonia in need for oxygen therapy or mechanical
ventilation, dexamethasone 6 mg per day is currently recommended (1). However, the
dose of 6 mg of dexamethasone is currently being reappraised as important
therapeutic potential of higher doses of corticosteroids can be missed (2,3).

OBJECTIVES

To assess superiority of dexamethasone 20 mg (dexamethasone 20 mg on day 1-5,
followed by dexamethasone 10 mg on day 6—10) vs 6 mg administered once daily
intravenously for 10 days in adult patients with moderate or severe ARDS due to
confirmed COVID-19.

METHODS

A prospective, open-label, randomised controlled trial was conducted between
February 2021 and March 2022. Primary endpoint was number of ventilator-free days
(VFDs) at 28 days after randomisation. Secondary endpoints were mortality from any
cause at 60 days after randomisation, dynamics of inflammatory markers, change in
WHO Clinical Progression Scale at Day 14 and adverse events related to corticosteroid.
REMED was registered in EudraCT No.:2020-005887-70 and ClinicalTrials.gov:
NCT04663555

RESULTS
234 participants was enrolled. Results will be presented during the CZECRIN annual
conference

CONCLUSIONS
Results will be presented during the CZECRIN annual conference.
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HALF: multicentricka akademicka studie faze Il vysazujici
inhibitory tyrozinkindaz po dvoustupnové redukci davky
u pacientl s chronickou myeloidni leukemii — dosavadni
vysledky

Daniela Za¢kova za investigatory studie HALF

Interni hematologickd a onkologicka klinika Fakultni nemocnice Brno a Lékarské
fakulty Masarykovy univerzity, Brno
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Uvod

Remise bez nutnosti IéCby (treatment-free remission, TFR) se stala novym cilem léCby
pacientl s chronickou myeloidni leukemii (CML), ktefi dosahli setrvalé hluboké
molekularni odpovédi (DMR). Obvykle nahlé vysazeni inhibitord tyrozinkinaz (TKI) je
ale Uspésné jen u cca poloviny pacienttl v DMR a i u Uspésné vysazenych mize vést
k projeviim syndromu z vysazeni TKI (TWS) az u 40 % pacient(. Doposud téZ nebyl
nalezen jednoznacny prediktivni faktor uspésné TFR.

Cile a design studie:

Scilem zvySit podil Uspésné TFR, snizit vyskyt/tizi projevi TWS a identifikovat
prediktivni faktory byla navrZena a spusténa multicentricka akademicka studie faze Il
HALF, v rdmci niZ je v unikatnim narodnim méritku u pacientli s CML v DMR terapie
TKI vysazovana po predchozi dvoustupnové redukci jejich davky (ClinicalTrials.gov
NCT04147533, Obr. 1).

Vysledky:

Soubor 153 pacient( (80 muzl a 73 Zen), zafazenych do studie v obdobi 6/2020-
3/2022, s medidanem véku pti diagndze 51 let (rozmezi, 18—74) a v dobé vstupu do
studie 62,2 let (rozmezi, 24-86), délil od diagndzy po vstup do studie interval
v medianu 9 let (rozmezi, 4,2-22,5). Pred vstupem byli pacienti [éCeni TKI v medianu
délky trvani 8,9 let (rozmezi, 4,2-20,3), s DMR trvajici v medianu 6,6 rokl (rozmezi,
2,1-18,4). Pfi vstupu do studie bylo 78,7 % pacientl Ié¢eno imatinibem, 14,0 %
nilotinibem a 7,3 % dasatinibem, pficemz u 39,2 % pacientl byla davka jiZ pfi vstupu
do studie redukovana. K 1.3.2022 postoupilo do druhé faze de-eskalace 59,6 % a do
vysazovaci faze studie 29,5 % pacientd. Konfirmovana molekuldrni rekurence, tj.
vzestup hladiny BCR::ABL1 transkriptd > 0,1 % na mezindrodni $kdle ve dvou
konsekutivnich odbérech, byla dokumentovana u 18 (11,8 %) pacientd, kterym byla
terapie TKI navracena v plivodné uzivané davce.

Zavér:

Zajem o bezpecné dosazeni TFR a silu centralizované hematologické péce v CR
reflektuje zafazeni jiz 153 pacient( v 6 hematologickych centrech, pficemz nabor déle
Uspésné pokracuje. Postupnd redukce davky TKI se dosud jevi byt uc¢innym
a bezpecnym postupem, nicméné pro potvrzeni bude treba delsi doby sledovani
a provedeni prislusnych analyz.

Podporeno prostrednictvim MSMT projektem VI CZECRIN (LM2018128), z Evropského
fondu pro regiondini rozvoj - projekt CZECRIN_4 PATIENTS
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(CZ.02.1.01/0.0/0.0/16_013/0001826) a z programoveého projektu Ministerstva
zdravotnictvi CR s reg. & NU22-03-00136.

Nejmeéné MR4.0 > 2 roky Nejméné MMR (Q-BCR-ABL1 < 0,1%)
Vstup do studie STOP TKI
g ue TKIvaj2
TK‘Ijvistand'a;flnl ci standardni
redukovanédavce diviey denné*
> groky "7 6mésich 6 mésico
\
Hlavnivstupni kritéria: X I .
Q-BCR-ABL1 & 2 mésice Q-BCR-ABL1:

* Vék>18 let = 1.6 mésich: 42 mésic
+ Phia/nebo BCR-ABL1-pozitivni CML v * 2.6 mésici: 1,5 mésice

1.CP ’ . * Od 2. roku vysazeni: a 3 mésice
* TKI v . linii & dalSich liniich pouze

pro intoleranci pfedchoziho TKI *IMATINIB = 200 mg 1 x denné
+ Pfedchozilécba INF-oe moznd i s *DASATINIB=> 40 mg 1 x denné

efektem selhani *NILOTINIB = 200 mg 2 x denné
+ >MR4.0 > 2 roky a TKI > 4 roky **NILOTINIB = 400 mg 1 x d. ob den

Obrazek 1. Studie HALF: design a hlavni kritéria pro zarazeni



GENESIS — narodni platforma vystupl a vysledkd doporuceni
molekularnich tumor board(

Peter Grell
Masaryklv onkologicky Ustav v Brné a Lékarska Fakulta Masarykovi univerzity v Brné

CZECRIN je ¢eskym narodnim uzlem panevropské vyzkumné infrastruktury ECRIN-ERIC
(European Clinical Research Infrastructure Network). Cilem CZERINu je vytvofit
infrastrukturu podporujici a realizujici akademicky klinicky vyzkum v Ceské republice
a umoznit efektivni propojeni klinicky orientovanych vyzkumnych pracovist
sdruZzenych v CZECRIN. CZECRIN nabizi svou kapacitu a expertizu podpory klinického
vyzkumu napfi¢ jednotlivymi diagnézami a medicinskymi obory. Pod vedenim
klinickych expertl jsou budovany oborové orientované sité (DONet). Jednou z téchto
siti je i CZECRIN ONCO, ktera se zamérfuje na onkologickou problematiku a vytvari
multicentrickou spolupraci na akademickych klinickych studii v onkologii solidnich
tumord(. V ramci platformy CZECRIN ONCO jiz vzniklo a vznika nékolik klinickych studii
a projektd. Jednim z nich je i projekt GENESIS (Genomic Alterations Platform for Next
Clinical Studies). Jedna se o multicentrickou spolupraci v oblasti molekularnich tumor
board( napfi¢ Ceskou republikou. Cilem je podpora translaéniho a klinického vyzkumu
v onkologii solidnich nadord, véetné personalizovanych klinickych studii a lécby
vzacnych nadord. GENESIS je klinicky a molekuldrni registr, ktery sbira vysledky
konzultaci molekularnich tumor boardd, sdili jednotlivé vysledky a snaZi se
harmonizovat vystupy. Kone¢nym cilem je zlepseni indikace mutligenového vysetreni
u onkologickych pacientd v CR, jejich interpretace, indikace vhodné cilené terapie
a zlepseni vysledkd personalizované onkologické lé¢by.
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Challenges of new clinical trial designs

Jacques Demotes

ECRIN

The digital revolution in clinical research led to promote new methodologies, while
the COVID19 outbreak demonstrated the need for more large-scale, multinational

trials adrsessing multiple scientific questions, and the need for coordination and
cooperation in clinical research. As the European infrastructure supporting
multinational clinical trials in Europe, ECRIN is involved in various initiatives to develop
new methodologies, tools and partnerships.

The European Union funded a series of platform trials to assess COVID19 treatments
and vaccines, which raises a number of challenges in terms of design, regulation,
governance and economic model. On the other hand, trials nested in cohorts
represent an opportunity for faster patient recruitment, raising however questions on
the secondary use of cohort data in the context of the European Health Data Space
Reguation.

Similarly, the personalised medicine research pipeline raises a series of methodologcal
questions that must be carefully considered before launching the research
programme.



EUPATI — Enhancing Patient Engagement in Medicines R&D
Through Education

Maria Dutarte

European Patients’ Academy on Therapeutic Innovation (EUPATI)

EUPATI is a patient-led multi-stakeholder partnership and a non-profit foundation. Its
vision is to improve health outcomes through the contribution from patients and
patient representatives as valued stakeholders in the R&D of medicines and
healthcare technologies.

It does this by providing accessible, innovative and inclusive education that empowers
patients with the right knowledge, skills and competencies to effectively engage and
partner with all other stakeholders.

EUPATI is today, via its Open Classroom, the global leading platform for patient
education with a wide network of National Platforms, a multilingual Toolbox, large
portfolio of patient engagement trainings and EUPATIConnect collaboration platform.

See more: www.eupati.eu
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VACCELERATE — A European COVID-19 Clinical Trial Platform

Jon Salmanton-Garcia on behalf of the VACCELERATE Consortium

University of Cologne, Faculty of Medicine and University Hospital Cologne,
Translational Research, Cologne Excellence Cluster on Cellular Stress Responses in
Aging-Associated Diseases (CECAD), Cologne, Germany

University of Cologne, Faculty of Medicine and University Hospital Cologne,
Department | of Internal Medicine, Center for Integrated Oncology Aachen Bonn
Cologne Duesseldorf (CIO ABCD) and Excellence Center for Medical Mycology
(ECMM), Cologne, Germany

Background

The COVID-19 pandemic has represented an unprecedented strain to health systems
worldwide. Mass immunization has shown to be the most sustainable and feasible
tool to curb the pandemic. To reach long-term, large-scale immunity, especially in face
of emerging SARS-CoV-2 variants and other pathogens, phase 2 and 3 clinical trials are
needed.

Methods

VACCELERATE is a pan-European network established to boost phase 2 and 3 clinical
trials. As a single entry-point, provides rapid response to developers to run clinical
trials using the platform. VACCELERATE is connected to major research
infrastructures.

Findings

VACCELERATE comprises a network of 29 partnersin 18 European Union (EU) member
states and 5 associated countries. Within the consortium, different services are
available: a) clinical trial sites, b) good clinical practice (GCP), good laboratory practice
(GLP) and study nurse training courses, c) laboratory sites, d) volunteer registries and
e) master and specialised trial protocol templates. Data generated through the
platform are accessible with open data sharing.

Interpretation

The establishment of VACCELERATE contributes to Europe’s clinical research
excellence in the clinical trial development area. VACCELERATE identifies and
contributes to answering unaddressed public health-related questions through phase



2 and phase 3 clinical trials, provides tailored support for vaccine developers from
academia and industry, from master protocols to site or volunteer identification, while
promoting an open strategic forum for vaccine development and pandemic
preparedness stakeholders across all public and private areas.
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CONSCIOUS
Clinical trials — A neclected part of the curriculum

Katefina Nebeska?, Zora Cechova?, Lenka Souckova'?, Jitka Rychlickova®?

! Masarykova univerzita, LékaFska fakulta
2 Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brn&, Mezinarodni centrum klinického vyzkumu

ICH GCP clearly states that all staff involved in clinical trials need to be qualified by
education, training, and experience, and all parties involved in organizing and
supervising clinical research are in line with that statement, i.e., that the investigators
need adequate training to carry out their duties. Despite this, very little formal training
in clinical trials is available in both undergraduate and postgraduate education.
A consortium of six European universities was established to fill this gap by preparing
a highly practice-based and -oriented curriculum within two consequent projects.

The first project, CONSCIOUS (implemented in 2018-2021), was aimed at next-
generation undergraduate biomedical students and supplemented their curriculum in
the field of basic information about clinical trials. Within the project, an online
platform for 14 lessons of the e-learning materials has been developed and opens,
therefore, a space for interactive activities, self-tests, discussion boards, final quizzes.
These materials complement teachers’ guides.

The follow-up CONSCIOUS II project (implemented since 2021) is complementary as
postgraduate students and junior researchers have different requirements concerning
the frequent need to plan a clinical trial as part of their own research activity. The
CONSCIOUS I project is more in-depth and reflects specific needs. Within the
CONSCIOUS 1l project, e-learning materials will be developed, focusing on practical
aspects of planning and organizing clinical trials; several chapters on interdisciplinary
skills will complement those materials. A pilot teaching is also planned.

Expectations of both projects are not modest — an increase in the number of
investigator-initiated clinical trials in the participating countries and further deepening
the currently established cooperation. However, even if the only output is a finished
curriculum, it will be an unique, freely accessible activity with a broad scope and wide
application in undergraduate and postgraduate education. Supported by the national
budget through RI CZECRIN (LM2018128) and from ERASMUS+ CONSCIOUS (2018-1-
HUO01-KA203-047811), CONSCIOUS Il (2021-1-CZ01-KA220-HED-0000231).
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