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Klinické studie jsou cestou, jak dostat inovativni Iécbu k pacientiim,
Ministerstvo zdravotnictvi chce ve spolupraci se SUKL a CZECRIN udrzet
Ceskou republiku na poli klinického vyzkumu v Evropé

Klinické studie hraji zdsadni roli ve vyvoji inovativnich léCiv a maji pfimy dopad na kvalitu Zivota
pacientdl. V Ceské republice se klinické studie provadi vice ne? tfi desetileti, aktualné jich v mnoha
zdravotnickych zatizeni probiha vice neZ 480 a je do nich zapojeno vice nezZ 16 tisic pacient(, coZ nas
stavi do silné pozice v evropském srovnani. Klicové pro udrZeni takové pozice a jeji dalsi rozvoj je
podpora klinickych studii, véetné zajisténi dostate¢ného poctu kvalifikovanych studijnich koordinatora.

Ministerstvo zdravotnictvi proto ustavilo novou pracovni skupinu pro klinickda hodnoceni, kterd se
zaméfi na radu ukold, véetné podpory studijnich koordinatora. S klicovymi body realizace strategie MZ
CR pomaha i Velka vyzkumna infrastruktura CZECRIN, kterd v leto$nim roce slavi 10 let své existence.

Pro pacienty jsou klinické studie dlleZité a pfinosné z nékolika dlivod(:

- MozZnost ziskat pristup k inovativnim léCivym pripravkim, které jesté nejsou dostupné na trhu.
To mUze byt zvlasté vyznamné pro ty, ktefi nereaguji na stavajici [écbu nebo trpi nemocemi s
omezenymi lé¢ebnymi moZnostmi.

- Béhem klinickych studii jsou pacienti pod intenzivnim dohledem odbornik(, coZ zajistuje
vysokou Uroven lékarské péce. Pravidelné kontroly a testy mohou vést k véasnému odhaleni
jakychkoli zdravotnich problému a rychlé reakci na né.

- Ugasti v klinickych studiich mohou pacienti pfimo pFispét k rozvoji mediciny. Vysledky téchto
studii mohou vést k novym |é¢ebnym metodam a zlepSeni zdravotni péce pro budouci
generace.

- Pro nékteré pacienty mohou nové |écebné postupy znamenat vyrazné zlepseni kvality Zivota.
Napriklad nové vyvinuté léky mohou snizit symptomy, zpomalit progresi onemocnéni nebo
dokonce vést k Uplnému vyléceni.

- Klinické studie jsou nezbytné pro ovéreni, Ze nové lécby jsou bezpecné a ucinné. Proces
zahrnuje nékolik fazi, které hodnoti vedlejsi ucinky a celkova uc€innost nového léCiva ¢i metody.

- Ucast v klinickych studiich mGze také pfinést ekonomické vyhody, protoZe naklady na lé¢bu a
sledovani jsou c¢asto hrazeny z prostiedkid vyzkumnych projektd. To mize snizit financni zatéz
spojenou s Ié¢bou, zejména u nakladnych terapii.

Pocet klinickych hodnoceni ve svéte kazdoro¢né nardsta, dominuje Severni Amerika, Evropa si
upeviiuje svoji pozici. V Ceské republice klinickych studii také pribyva, nejvice jich je v onkologii, dal3imi
obory, kterym pocty rostou jsou kardiologie a nemoci dychacich cest. Jen v roce 2023 bylo do klinickych
hodnoceni zapojeno pres 4 600 pacientl. ,,Pro nase pacienty chceme udélat maximum a podpora
klinickych studii je jedna z klicovych cest. Pravé diky nim se totiz mohou cesti obcané dostat k té
nejmodernéjsi Ié6¢bé. Navic maji i vyznamny pfinos pro samotné védecké tymy a reprezentaci Ceské
republiky na svétovém védeckém poli,” ekl ministr zdravotnictvi Vlastimil Valek.

Reditelka Velké vyzkumné infrastruktury CZECRIN doc. MUDr. Regina Demlovd, Ph.D. pracovni skupiné
MZ CR nabidla podporu a spolupraci v oblastech nastaveni kvality provadéni klinickych hodnoceni ve
zdravotnickych zafizenich, posileni personalnich kapacit a analyzy datovych vstupl z jednotlivych
Oddéleni klinickych studii. Jak uvadi Regina Demlova, zkusSenosti VVI CZECRIN doklada v oblasti
klinického vyzkumu presah do mezinarodnich projektl: “Za 10 let existence vyzkumné infrastruktury
CZECRIN se CR zapojila do vice neZ 30 mezindrodnich nekomerénich klinickych studii podporenych
evropskymi granty Horizon 2020 a Horizon Europe.“
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Sou¢asti pracovni skupiny MZ je také Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv (SUKL), ktery z pozice narodni
regulacni autority dohlizi na bezpecnost pacientl a spravnost provadéni klinickych studii. “KaZdé
klinické hodnoceni, které je provddéno v CR musi projit schvdlenim SUKL. V roce 2023 proslo
schvdlenim SUKL vice neZ 300 takovych klinickych hodnoceni. Cely tento proces je kli¢ovy nejen pro
zajisténi bezpecénosti ucastniki klinickych hodnoceni, ale také pro kvalitni sbér dat pro doloZeni
kvality, bezpecnosti a ucinnosti IéCivych pFipravki registrovanych v budoucnosti. Tento dohled
zahrnuje i pravidelné monitorovdni a pfipadné zdsahy, pokud by se objevily jakékoli problémy ci
neZddouci ucinky v priibéhu uZivdni Ié¢iv,” uvadi feditel SUKL Tomas Borai.

Realizace klinickych studii se neobejde bez zdravotnickych zafizeni, Iékaf(, pacientd, zasadni je také
zapojeni studijnich koordinatorli a studijnich sester, bez kterych se klinické studie v soucasnosti
realizuji velmi obtizné. Dlouhodoba tradice v oblasti podpory klinickych studii je patrna v Masarykové
onkologickém Ustavu (MOU), ktery v roce 2000 zalozil Oddéleni klinickych studii. Zde se kromé IékaFG
angaZuje i tym vice ne? 25 studijnich koordinator( a sester, coz ¢ini MOU pilotnim pracovi$tém pro
dalsi rozvoj této profesni skupiny v CR.

Téma je aktudlni i diky konanym oslavdm Dne klinickych hodnoceni, ktery se celosvétové slavi 20.
kvétna, pri té pfilezitosti se 30. kvétna kond jiz sedmy Narodni den klinickych hodnoceni. Tato akce je
organizovana vyzkumnou infrastrukturou CZECRIN ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi pod
zastitou ministra Valka a oslavuje desetileté plisobeni Narodni infrastruktury CZECRIN.



