
Mária Rečková, Soňa Čierniková, Lucia Fuček Šeršeňová, 
Katarína Staněk, Jana Spišáková

20.11.2024

Stretnutie Zadávateľov a Pacientskych 
Organizácií

Rozvoj infraštruktúry klinických skúšaní na Slovensku v zmysle lepšej 
informovanosti a ľahšej dostupnosti k informáciám o klinických skúšaniach. 
Zvýšenie počtu klinických skúšaní a podpora náboru pacientov v klinických 

skúšaniach.



Agenda

• Predstavenie NOI
• Comprehensive Cancer Centers
• Cesta Pacienta
• SCOG
• Sieť Koordinátorov
• Register Klinických Skúšaní
• Refferal do Klinických Skúšaní
• Slovenská Škola Klinických Skúšaní
• Materiály pre pacientov
• NOÚ Preskríning
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Členovia sekcie KS NOI

MVDr. Jana Trautenberger Ricová, Riaditeľka NOI

MUDr. Mária Rečková, PhD., medicínsky garant NOI

MVDr. Katarína Staněk, koordinátorka registra KS

Mgr. Jana Spišáková, konzultant pre KS

Ing. Lucia Fuček Šeršeňová, koordinátorka infraštuktúry KS

Doc. RNDr. Soňa Čierniková, PhD., koordinátorka výskumných a vzdelávacích 

projektov

Desať-členná vedecká rada NOI 

Ľudia NOI, spolupracujúce inštitúcie

Stretnutie zadávateľov a pacientskych organizácii 20 Nov 2024



Comprehensive Cancer Centers (CCCs)
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Zabezpečenie vysokých štandarov
v klinickej starostlivosti
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Základná koncepcia:

• Riadenie
• Kontinuum 

starostlivosti
• Výskum & inovácie
• Vzdelávanie & 

školenie/tréning

Pokrýva v 
podstate 
celú cesta 
pacienta

Realizuje 
Výskum 
„bench to 
bedside“

Všetky typy onkologických ochorení

Aktívne vo všetkých oblastiach pre 
akreditačné kritériá a štandardy

Definícia komplexného onkologického 
centra (CCC)

Final Conference Presentation, September 2024
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Európsky projekt CraNE-JA
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► vytvorenie konsenzuálneho modelu CCCs

► identikácia potenciálnych kandidátov na 
nové CCC 

► definovanie štandardov pre oblasť 
riadenia a pre jednotlivé oblasti onkológie 
od prevencie, zdravotníckej starostlivosti, 
onkologického výskumu, inovácií až po 
vzdelávanie odborných pracovníkov, ale aj 
pacientov a ich príbuzných v rámci CCC 

Kick-off meeting WP7, Paríž 01/2023

Leaders:

WP7 „Framework and criteria to enable the 
implementation of comprehensive cancer 

centers within an EU network“
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RESEARCH INNOVATION PREVENTION INTEGRATION 
RESEARCH & 

CARE

EDUCATION & 
TRAINING

Leaders:

Zapojenie pacientov bolo integrálnou súčasťou tvorby kritérií v každej z tém

GOVERNANCE CARE

Finálne dokumenty pre európske CCC
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Súbor kritérií a štandardov pre Európske komplexné onkologické centrá

INTEGRATION RESEARCH AND CARE

Oddelenie klinických skúšaní poskytuje
lekárom potrebnú podporu na to, aby
mohli efektívne a bezpečne vykonávať
klinické skúšky a zároveň chrániť práva
pacientov.

Podpora pri koordinácii a vykonávaní 
administratívnych úloh, ktoré súvisia 
s klinickými štúdiami. 

To je nevyhnutné na to, aby mali
pacienti rovnaký prístup k účasti na
klinických štúdiách a aby sa zabezpečil
dostatočný počet účastníkov do štúdií,
ktoré sú koordinované EUCCCs.

Nastavenie komunikačných kanálov, aby
dokázali šíriť informácie zrozumiteľne
pre konkrétne cieľové skupiny.
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Súbor kritérií a štandardov pre Európske komplexné onkologické centrá

INTEGRATION RESEARCH AND CARE

V počiatočných fázach sú málokedy
dostatočne podporované farma
priemyslom alebo inými zdrojmi, aj keď
majú veľký potenciál priniesť dôležité
výsledky. EUCCCs zohráva kľúčovú úlohu
v skorých fázach klinických štúdií a
pomáha tieto náročné štúdie realizovať.

Štúdie typu „proof-of-concept“ (fáza I/II) 
sú veľmi náročné na financie a zdroje.

Dôležité pri zriedkavých ochoreniach, kde
nie každé EUCCC má potrebné znalosti a
výskum. Prepojením na sieť odborníkov
môžu EUCCC podporovať štúdie
v regiónoch s nízkym počtom prípadov a
pritiahnuť EÚ aj priemyselné skúšania.

Sieť, ktorá pacientom pomôže nájsť vhodné 
klinické štúdie, či už sú na národnej, 
regionálnej alebo medzinárodnej úrovni.



EÚ

Pacientske
organizácie

Projekty

Odborníci

EÚ sieť CCCs

Štát
y

 výmena osvedčených postupov      
 zlepšenie onkologickej starostlivosti
 výskum založený na cezhraničných spoluprácach a projektoch

Návrh spoluprác národných CCC 
v európskom kontexte
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1. Klinické Guidelines

2. Klinické dáta pre výskum a monitorovanie kvality
3. Rakovina u detí, adolescentov, mladých ľudí a oblasť „survivorship“

4. Precízna diagnostika onkologických ochorení

5. Primárna/sekundárna prevencia a skorá detekcia

6. Výskum

7. Inovácie

8. Klinické skúšania
9. Riadenie a organizácia CCCs

10. Štandardy pre CCCs

11. Vplyv na zdravotnú politiku v oblasti rakoviny

12. Zapojenie pacientov

13. Vzťahy s priemyslom

Workshop WP 5.3.1, Paríž 10/2023

Tématicky fokusované oblasti pre 
EUnetCCC “networking“
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Spoločné aktivity CCC v oblasti Clinical Trials: 
budovanie mechanizmu pre klinické skúšania v Európe
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1.10.2024

EUnetworkCCC
Vybudovanie celoeurópskej siete CCCs
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EUnetworkCCC JA -
Competent authorities  

EUnetCCC infographics

Austria
Belgium
Croatia
Czechia
Denmark
Estonia
Finland
France
Germany

Greece
Hungary
Iceland (*) 
Ireland
Italy
Latvia
Lithuania
Luxembourg
Malta
Moldova (*)

Netherlands
Norway (*) 
Poland
Portugal
Romania
Slovakia
Slovenia
Spain
Sweden
Ukraine (*)
+ Bulgaria
+ Cyprus

Budovanie spoluprác naprieč hranicami            
v onkologickej starostlivosti a výskume
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Deep Dives intervencia
► cielená intervencia pre CCI za účelom 

budovania kapacít
► Intervencia zahŕňa 3 návštevy 

odborných multidisciplinárnych tímov 
zložených z 9 top EÚ expertov na 
onkológiu 

► Tímy sa zameriavajú na špecifické 
oblasti intervencie, ktoré boli zvolené 
pre danú Hĺbkovú analýzu

► SR bola vyselektovaná spomedzi 38 CCI 
s poskytnutím Deep Dives intervencií: 
CCC, CCI a Patient Pathway

Projekt CCI4EU – Comprehensive Cancer
Infrastructures for the European Union
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Cesta Pacienta



SCOG
• Slovenská Kooperatívna Onkologická Skupina

• Formálna skupina onkologických pracovísk, ktoré participujú, alebo
majú potenciál participovať na klinických skúšaniach.

• Združuje pracoviská klinickej onkológie na Slovensku a mapuje v
akých typoch klinického skúšania má pracovisko skúsenosti a
záujem participovať, čím poskytuje informačné podklady pre
zadávateľov KS, najmä pri zvažovaní realizovateľnosti (feasibility)
klinických skúšaní

• Zoznam pracovísk sa nachádza na webovej stránke NOI:
https://www.noisk.sk/lekar/vyskum-a-vyvoj/slovenska-kooperativna-onkologicka-skupina/pracoviska
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Sieť Koordinátorov Klinických Skúšaní

• Koordinátori vyškolení NOI:
– VOÚ Košice, Detská Fakultná nemocnica Košice, NÚDCH Bratislava, FNsP Prešov, 

Detská Fakultná nemocnica Banská Bystrica

• Pravidelné stretnutia koordinátorov
– Vyškolení NOI, SCOG, ostatní

• Školenie pre koordinátorov
– Najbližšie v marci 2025
– Zdieľanie školiacich aktivít, najbližšie školenie:
Webinar: WHO launches new clinical trials guidance – What do I need to know?
Date & time: 13 December 2024 at 14:00 CET

• Škola KS – pre koordinátorov a nielen pre nich (podrobnosti ďalej) 

• Zoznam koordinátorov a ich kontaktné údaje nájdete v záložke: Podpora 
klinického výskumu | NOISK.sk
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Register Klinických Skúšaní
Titulná stránka | www.noisk.sk

• Informácie sú na mesačnej báze 
aktualizované  podľa dostupných 
informácií 
– verejné registre, ŠUKL spolupráca, 

zadávatelia, pracoviská

• Filter : Diagnóza/ Mesto/ Typ 
skúšania/ Cieľová skupina

• Informácia o otvorených KS je 
zasielaná na mesačnej báze 
pacientskym organizáciám a všetkým 
onkológom
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DG Otvorený nábor
Karcinóm endometria 1
Karcinóm obličky 2
Karcinóm pľúc 3
Karcinóm prostaty 5
Karcinóm prsníka 2
Kolorektálny karcinóm 3
Leukémia 4
Lymfómy 2
Nádorové ochorenia 3
Nádory hlavy a krku 1
Non-Hodgkinov lymfóm 1
Sarkómy 1
Grand Total 28



Kontaktný formulár
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• https://www.noisk.sk/lekar/vyskum-a-vyvoj/klinicke-skusania/kontaktny-
formular

• Určený pre žiadateľov a pracoviská  ako podpora pravidelnej aktualizácie 
registra

• Poskytnutie informácie o začatí /ukončení klinického skúšania (resp. 
otvorení/ uzatvorení centier pre nábor)



Registrácia centra 
• Prostredníctvom koordinátorky KS

– emailom vyplnením registračného 
dotazníka

• Prostredníctvom  dotazníka Google
sheet

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScC
sTvKKoSahQeS6SD-
H_AOaj174DA6rjjBXnnkW7XaUR5_EQ/viewform
?usp=sf_link

Referovanie do Klinických Skúšaní
Možnosť referovania pacienta do KS ktorýmkoľvek onkológom na konkrétne
pracovisko, kde skúšanie prebieha priamo cez register NOI 
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1. https://www.noisk.sk/lekar/vyskum-a-vyvoj/klinicke-skusania
2. V záložke : „klinické skúšania“ kliknite „REGISTER ONKOLOGICKÝCH SKÚŠANÍ“ 
3. Zvoľte: Diagnózu + Mesto + Otvorený nábor a vyberte klinické skúšanie 
4. Pre referovanie pacienta, vyberte možnosť:„Referovať pacienta do klinického 

skúšania“. 
(Možnosť je prístupná len na centrá evidované v registri ako prijímajúce referovaných 
pacientov)

5. Vyplňte formulár so súhrnom epikrízy pacienta a kontaktom na referujúcu 
osobu a formulár odošlite. 

Prijímateľom formulára je koordinátor KS 
alebo skúšajúci lekár. 
Po zvážení vhodnosti zaradenia pacienta, 

centrum KS kontaktuje referujúce pracovisko.

Postup Referovania do KS
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Klinické skúšania SPOC

• Na hlavnej stránke NOÚ pribudne v priebehu pár dní 
Single Point of Contact pre klinické skúšania:

Ak hľadáte informácie o prebiehajúcich klinických skúšaniach v Národnom onkologickom ústave, 
kontaktujte: OKS@nou.sk

Ak hľadáte informácie o prebiehajúcich klinických skúšaniach na Slovensku, 
kontaktujte: klinickeskusania@noisk.sk

Register klinických skúšaní nájdete TU:
https://www.noisk.sk/lekar/vyskum-a-vyvoj/klinicke-skusania

• Na stránke NOI v sekcii Klinické Skúšania pribudne v 
priebehu pár dní:

Ak hľadáte informácie o prebiehajúcich klinických skúšaniach na Slovensku, 
kontaktujte: klinickeskusania@noisk.sk
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• Poslaním je vzdelávanie pracovníkov v oblasti klinických skúšaní, pričom je
Slovenská Škola KS zameraná na základné teoretické vedomosti s dôrazom na
legislatívu, medzinárodné požiadavky a konkrétne pracovné náplne.

• Škola klinických skúšaní pozostáva z 3 modulov, pomôcok k e-learningu a
záverečného online testu. Každýmodul má 3 časti.

• Po úspešnom absolvovaní záverečného testu, obdrží každý absolvent školy
certifikát. V prípade neúspešného absolvovania testu (t.j. menej ako 80 % správne
zodpovedaných otázok) je možné absolvovať test znova
po doštudovaní študijnýchmateriálov.

• Nový v poradí 4 modul Správna Klinická Prax-
GCP v praxi- bude čoskoro dostupný
na stránke NOI v Slovenskej Škole Klinických Skúšaní

• https://www.noisk.sk/

Slovenská Škola Klinických Skúšaní
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Modul 1
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Modul 2
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Modul 3
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Materiály pre pacientov

• pacientske materiály (ktoré sú k dispozícii u lekára a schválené Etickou
Komisiou) ku klinickým skúšaniam by mohli byť dostupné na stránke NOI,
ak ide o skúšaný humánny produkt, ktorý ešte nie je registrovaný

• odvolávka na web stránkach pacientskych organizácií na register Klinických 
Skúšaní na stránku NOI
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• NOÚ v spolupráci so spoločnosťou MIA Solutions pripravuje IT riešenie na 
vyhľadávanie vhodných pacientov do klinických skúšaní.

• Termín spustenia aktivity cca Apríl 2025

Preskríning
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• Rôzne/ Diskusia

• Návrh termínu ďalšieho stretnutia

Záver
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Ďakujeme za pozornosť 
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