Klinické studie

Klinické studie jsou vyzkumné projekty, kterych se mohou pacienti dobrovolné u€astnit. Jsou sou€asti mnoho let
trvajiciho procesu vyvoje nového Iécivého pfipravku, na jehoz konci maze byt registrace I1éku a jeho pouzivani v bézné
praxi.

Cesta kazdého Iéku zacina v laboratofich, pokracuje testy na zvifatech a po dlouhém vyzkumu se I1éCivé pfipravky,
které se prokazaly jako dostateCné bezpecné a ucinné, zacinaji zkouset v klinickych studiich se zapojenim pacient(
nebo zdravych dobrovolnikd. VSechny klinické studie jsou schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu I&Civ a pFisluSnymi
etickymi komisemi.

Co klinickym studiim predchazi

Aby se lék dostal do klinického hodnoceni, musi absolvovat dikladné testovani v laboratornich podminkach. Realné
je to tak, ze z kazdych 50 000 novych molekul vyvinutych v laboratofich se do faze klinickych studii dostane jen 5

potencialnich Iék{. Z nich pouze 1 obstoji a dostane se k pacientlim. Ostatni v pribéhu rozsahlého klinického hodnoceni
neprokazou dostate¢nou ucinnost, vhodnost nebo bezpecnost atp. Vyzkum je v téchto pfipadech ukoncen.

Kdo se muze klinickych studii u¢astnit

Subjektem hodnoceni mlze byt bud zdravy dobrovolnik, nebo pacient. Dobrovolnik ¢i pacient mize byt do studie
zarazen pouze po spinénych vSech kritérii danych protokolem, tykajicich se jeho onemocnéni a celkového zdravotniho
stavu, a po absolvovani pfedepsanych vstupnich vysetfeni. Svij souhlas s u¢asti v klinické studii potvrzuje podpisem tzv.
Informovaného souhlasu, pacient vSak mize i potom sv(j nazor kdykoliv zménit a u¢ast bez dalSich nasledku ukongit.
Ugast ve studii je bezplatna.

Jak je zaru€ena bezpeénost

Veskeré informace o realizované studii jsou detailné kontrolovany a analyzovany. V pfipadé, Ze Iék neprokaze
dostate¢nou Ucinnost a bezpecnost, je studie ukoncena.

Nastroje k zajisténi bezpec¢nosti jsou:

» dodrzovani protokolu studie

» zajisténi podpisu Informovaného souhlasu a pouceni pacienta

» kontrola etickymi komisemi

» kontrola Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv, pfipadné dalSich organu statni spravy

* povinné pojisténi ucastnikl klinickych studii

» dodrzovani principi Spravné klinické praxe

Klinickou studii na konkrétnim pracovisti sleduji také tzv. monitofi, které zadavatel studie vysila na pravidelné kontrolni
navstévy, aby kazda klinicka studie probihala pfesné podle danych pravidel. VeSkeré informace k bezpecnosti najdete
rovnéz v Informovaném souhlasu.

Vyhody a rizika ve studii

Mozné prinosy:

» pristup k nové 1é¢bé dfive, nez je obecné dostupna

» pomoc budoucim ¢&i dalSim pacientim prostfednictvim U¢asti ve vyzkumu nové [éCby

Mozna rizika:

» dosud nejsou znamy vSechny nezadouci U€inky zkoumané lécby, mohou byt méné i vice zavazné ve srovnani se
standardni 1é¢bou

» jedna se o klinicko-vyzkumny projekt a muze se ukazat, Zze 1é¢ba neni lep$i nebo dokonce stejné dobra jako
standardni 1é¢ba

Dostupnost informaci ohledné probihajicich studii

Klinicke studie probihaji na celém svété, véetné mnoha €eskych pracovist. Databazi vSech probihajicich klinickych studii
nabizi Statni ustav pro kontrolu Ié€iv, najdete zde také pracovisté, kde dané klinické studie probihaji. Cileny dotaz na
moznost zafazeni do klinické studie mizete samoziejmé polozit pfimo svému oSetfujicimu |ékafi ¢i I€karce.

Kde najdete dalsSi informace:

http://www.sukl.cz/
http://www.linkos.cz/slovnicek/klinicka-studie/



http://www.sukl.cz/
http://www.linkos.cz/slovnicek/klinicka-studie/

http://www.cancer.gov/clinicaltrials (anglicky)
http://www.clinicaltrials.com/
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ (anglicky)
https://www.mou.cz/klinicke-studie

Zdroj informaci
http://www.pharmaround.cz/cz/klinicke-studie/
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