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Cile: Za akademické klinické studie se oznacuji takové klinické studie, na jejichZ planovani a realizaci se nepodili Zddny komer¢ni
subjekt. Akademické klinické studie ¢asto fesi relevantni klinické otézky. Oblast jejich zajmu neni ovlivnéna potfebami farma-
ceutickych spolec¢nosti, ale potfebami pacientl. Vysledky takového vyzkumu jsou povazovany za nezavislé a ¢asto hodnoceny
jako klinicky vyznamné a pro praxi potiebné. Pifedmétem tohoto vyzkumu byla analyza mezinarodnich registrt klinickych studii
s cilem zmapovat situaci akademickych intervenénich klinickych studii (AIKS) v Ceské republice (CR). Analyzovany byly také zdroje
financovani akademického klinického vyzkumu.
Metody: Pomoci klicovych slov ,Non-commercia
ny ¢tyfi rzné mezinarodni registry klinickych studii: ClinicalTrials.gov, The European Union Clinical Trials Register, BioMed
Central International Standard Randomised Controlled Trial Number Registry (ISCTRN) a Australia and New Zealand Clinical
Trials Registry (ANZCTR), za obdobi od 1. 1. 2004 do 31. 12. 2017. Vysledky byly kontrolovany a vzajemné porovnany dvéma
nezavislymi recenzenty. Nalezené AIKS byly rozdéleny do kategorii dle intervence, faze hodnoceni, dle terapeutické ob-
lasti, designu, narodniho ¢i mezinarodniho provedeni a typu financovani. Extrahovana data byla podrobena deskriptivni
statistické analyze.

Vysledky: V registru ClinicalTrials.gov bylo nalezeno 239 studii, v registru The European Union Clinical Trials Register 235,
v registru ISCTRN 52 a v ANZCTR 26 studii. Celkové bylo zaznamenano 552 nélez(, z nichZ duplicit bylo objeveno 40, celkem
67 studii mélo komer¢niho zadavatele, i kdyz byly v registrech vedené jako akademické, a celkem 42 studii bylo z dalsi analyzy
vylougeno, protoze nespliiovaly dana kritéria (zac¢atek studie byl mimo vyhledavané obdobi nebo se jednalo o neinterven¢ni
studii). Za obdobi 1. 1. 2004 - 31. 12. 2017 bylo ve ¢tyfech vyse zminénych registrech evidovano 403 unikatnich AIKS probi-
hajicich v CR. Nej¢ast&ji mély provadéné AIKS charakter klinického hodnoceni Ié¢ivého pFipravku a nejvic jich bylo zaméfeno
na oblasti onkologie a kardiologie. Nej¢astéjsi zdroj financovani AIKS predstavovaly neziskové organizace, a to mezinarodni
a narodni grantové agentury. Na financovani AIKS se déle podileli nadace, vladni organizace, samotné univerzity, fakultni
nemocnice a dalsi.

Zavér: Vyhledavani pfesnych udajl o klinickych studiich je ¢asové naro¢ny proces, nebot i pres snahu narodni a mezindrodni
védecké komunity jsou registry netipIné a neobsahuji transparentni data. V sou¢asnosti v CR probiha jen nékolik mezinarodnich
randomizovanych klinickych studii, které jsou iniciovany a koordinovany ¢eskymi vyzkumniky. Vzhledem k zasadnimu dopadu
AIKS, které jsou zdrojem nezavislych a objektivnich vysledkl pfimo uplatnitelnych v klinické praxi, vyvstava redlna potreba pod-
pory provadéni mezinarodnich AIKS iniciovanych z CR, a to zejména ze strany statu, grantovych agentur i samotnych vyzkumnych
instituci a zdravotnickych zafizeni. Nezastupitelnou roli v této oblasti hraje velka narodni vyzkumnd infrastruktura CZECRIN, ktera
nabizi vyzkumniklm kompletni servis pfi provadéni AIKS.
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, Interventional studies” a ,Czech Republic” byly systematicky prohleda-
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Investigator-initiated clinical trials in the Czech Republic - overview for 2004-2007

Aims: Investigator-initiated (“academic”) clinical trials (IICTs) are designed and carried out without a participation of any com-
mercial subject. lICTs adopt a patient-oriented approach and attempt to answer relevant questions from the clinical practice that
may not be attractive for the pharmaceutical companies. The results obtained by [ICTs are considered independent and clinically
significant. The purpose of this study was to analyse data from the clinical trial public registers to describe a current status of ICTs
and their financial support in the Czech Republic (CR).

Methods: The search was performed in four international clinical trials databases - ClinicalTrials.gov, The European Union Clinical
Trials Register, BioMed Central International Standard Randomised Controlled Trial Number Registry (ISCTRN) and Australia and
New Zealand Clinical Trials Registry (ANZCTR). Entries were filtered by date from 01/01/2004 until 31/12/2017. The key words “Czech
Republic”, “Interventional studies”, and “Non-commercial” were used. The results were separately checked and compared by two
independent reviewers. Identified [ICTs were categorized by intervention, phase, therapeutic area, design characteristics, and
type of funding. The descriptive statistics were used for the analysis of the data.

Results: 239 trials were found in ClinicalTrials.gov register, 235 in The European Union Clinical Trials Register, 52 in ISCTRN, and
26 trials in ANZCTR. In total, 552 trials were identified, from these 40 were recognized as duplicates, and 67 were found having
a commercial sponsor, although marked as non-commercial trials. Other 42 were also discarded because they did not meet the
inclusion criteria (the start of the study was beyond the time period or they were only observational). To sum up, the search
identified 403 unique IITCs conducting in the Czech Republic. Most trials investigated the use of medicinal products and were
focused on cancer or cardiovascular diseases. The most common sources of the Czech IITCs’ funding were non-profit organi-
zations, including international and national grant agencies, endowment funds and foundations, governmental organizations,
universities, university hospitals, or others.

Conclusion: Despite efforts of the national and international scientific community, collecting data about clinical trials from the
public registers is a time-consuming process, as the registers are incomplete and do not contain transparent information. Cur-
rently, only a few multinational randomized IICTs are coordinated by national investigators from the Czech Republic. Considering
the importance of IITCs providing more independent and objective results directly applicable in the clinical practice, there is a
need of increasing of the support incentives of the government, grant agencies, research institutions, and healthcare providers.
The large research infrastructure CZECRIN plays an indispensable role and offers researchers the complete services in the imple-
mentation of ICTs.

Key words: clinical trial, community financing, grants, Czech Republic.

Uvod

Intervencni klinicka hodnocent (téZ klinické
studie) jsou zakladnim nastrojem klinického vy-
zkumu, jehoz vysledky jsou nezbytnym podkla-
dem k Iékafskému rozhodovani postavenému
na principu evidence based medicine, tedy
mediciny zalozené na ddkazech (1). Na rozdil
od observacnich (téz neintervenénich) studii,
ve kterych vyzkumnici nezasahuji do prtbé-
hu lécebné péce a vyhradné ji zaznamenavaji
a analyzujf, je v interven¢nich studiich pfitomny
cileny zdsah do procesu |écby, tj. intervence.

Obecné klinické studie predstavujf jednu
z nejvyssich Urovnievidence a pfinasf vyznamné
vysledky o poutZitf Ié¢ivého pfipravku, zdravot-
nického prostiedku, lécebné ¢i diagnostické
metody v redlné klinické praxi. Casto slouzf
odbornym spolecnostem jako podklady pro
vytvéfeni odbornych doporuceni (Guidelines)
alécebnych algoritm(. Z tohoto divodu je zcela
zdsadni mit k dispozici validni vysledky z kli-

nického vyzkumu, ktery ma spravny design, je
objektivni a idedlné téz nezavisly.

Klinickd hodnocent lécivych pFipravkd nebo
klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd jsou
nejcastéji provadény za Ucelem ziskani dat po-
tfebnych k registraci, jsou tedy primarné orien-
tovéna na produkt a jeho uvedeni na trh (2).
Zadavateli téchto studifi byvaji farmaceutické,
biotechnologické spole¢nosti a vyrobci zdra-
votnickych prostredkd.

Méné Casto jsou zadavateli nekomerénf sub-
jekty a instituce, jako jsou napf. vyzkumné Ustavy
a centra, univerzity, zdravotnickd zafizen, jejichz
hlavnim motivem provadénf klinickych studif je
rozsiteni znalosti o zkoumanych Ié¢ivech nebo
zdravotnickych prostfedcich s cilem optimalizo-
vat stavajici klinickou praxi (3).

Klinické studie iniciované nekomer&nimi
subjekty, které se obvykle oznacuji souhrnnym
pfivlastkem ,akademické”, nebo téz jako studie
iniciované zkousejicim Iékafem (investigator-
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-initiated clinical trials) jsou orientované spise
na pacienta a zlep3enf stavajici Iékafské péce.
Cilem akademickych intervencnich klinickych
studif (AIKS) je najit odpoveédi na aktudini relevantni
otazky z klinické praxe. AIKS byvaji zaméfené na
oblasti, které jsou mimo zdjem komercnich sub-
jektd hlavné z ddvodu predpoklddané minimalni
navratnosti ndkladd viozenych do vyzkumu. Tyka
se tozejména lécby vzacnych onemocnéni, vyvoje
novych antibiotik nebo Iéciv pro pediatrickou ¢i
geriatrickou populaci. Na rozdil od ,komer¢nich”
klinickych studif je v rdmci AIKS castéjsi specificky
design, napt. zaméreny na testovani vysoce perso-
nalizovanych lé¢ebnych pristupd, napf. basket” ne-
bo ,umbrella” design (4). Typicke je také hodnocenf
jiz registrovanych lécivych pfipravkd pfi pouziti
mimo schvélené indikace, tzv. off-label, at uz je to
v pfipadé Iéciv v jiném davkovacim rezimu, u jiné
populace ¢ijiného onemocnéni, nez pro které byl
|écivy pifpravek uveden na trh. Objevuiji se také
pifma srovnani riznych novych 1é¢iv (tzv. head-to-
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Obr. 1. Zpdsob analyzy registr( a findini pocty AIKS
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-head studie), a to i v [é¢bé béznych onemocnéni
dospélé populace. Piima srovnani viak iniciujf i ko-
mer¢ni subjekty. Zajimavé zjistén pfinesla nedavna
analyza vzorku 319 Klinickych studif: publikované
vysledky head-to-head komercnich studif vycha-
zeji Castéji ve prospéch zadavatell klinickych hod-
noceni, na rozdil od AIKS (5).

Financovani AIKS

Poclty ,komer¢nich” klinickych studif celo-
svétové prevazuji nad AIKS (6). Hlavnimi ddvo-
dy jsou ekonomické a organizac¢ni ndroky na
klinicky vyzkum, které je obtizné v akademic-
kém prostiedi naplnit. Mensi studie je mozné
financovat z instituciondlnich ¢i narodnich
zdrojl a grantl, na druhou stranu k ziskani
dat napf. pfi pfimém srovnani i¢innosti dvou
|é¢iv je nutné zafadit velky pocet subjektd.
Takové klinické hodnoceni pak obvykle musf
byt multicentrické a ¢asto také mezindrodn.
Iniciace a organizace mezinarodniho klinické-
ho hodnoceni je ¢asové, personélné i financ-
né nakladné aktivita vhodna pro financovani
z mezinarodnich zdroj na podporu vyzkumu.
Ziskadni mezindrodniho grantu je vsak spojeno
se zna¢nym osobnim nasazenim uchazece
pfi pfipravé navrhu vyzkumného projektu
a vhodné je podpora specialistl na granto-
vou problematiku, jejichz sluzby viak nejsou
dostupné na vsech pracovistich.

Dalsimi problémy, které se se ziskavanim

finan¢nich zdrojd pro akademicky klinicky vy-
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AIKS v CR
N =403

zkum pojf, jsou ¢asové limity grantovych projek-
0. T aZ pétileté realizacni obdobf je z hlediska
organizace a provedeni AIKS velmi kratké (7).
V projektech mGze byt podcenéna doba naboru
potfebna k zafazeni planovaného poctu subjek-
td a fada studif je v disledku toho predcasnée
ukoncena, aniz by byly vysledky zkompletovany
a analyzovany.

Pravidla jednotlivych grantovych soutézi
nastavuji tzv. zpUsobilé a nezplsobilé vyda-
je. Za nezpUsobilé vydaje, tj. ndklady, které
neni mozné uhradit z pfidélené dotace (8), je
napf. povazovano pojisténi klinického hodno-
cenl. To ale predstavuje jeden z legislativnich
pozadavkUl na zadavatele klinického hodnoceni
(9). NezpUsobilymi vydaji jsou také naklady, které
vzniknou v jiném staté v souvislosti s provade-
nim mezindrodniho klinického hodnoceni koor-
dinovaného z CR. Nékteré grantové agentury ve
svych podminkéch pro Ucelovou podporu také
omezuji zapojeni smluvni vyzkumné organizace
(CRO - Contract Research Organisation), ktera
mUzZe prevzit a zajistit fadu povinnostf a zod-
poveédnosti tykajicich se organizace a admini-
strativy klinického hodnoceni od zadavatele.
Toto omezeni zvysuje nejen finan¢ni naklady,
ale i ndklady na lidské zdroje, nebot vyzkumnici
si musi zajistit administrativni a organizacni z&-
leZitosti sami.

Pfi planovani grantového projektu, jehoz
soucasti je realizace AIKS, je zapojenf ndrod-
ni ¢i mezinarodni vyzkumné infrastruktury

/ Klin Farmakol Farm 2018; 32(4): 3-9 / KLINICKA FARMAKOLOGIE A FARMACIE 5

do grantového konsorcia povazovano za vy-
hodu a zvysuje pravdépodobnost Uspéchu.
Béhem samotné realizace AIKS infrastruktura
tyto organizacné-koordinacnf ¢innosti zajisti.
Ve vétsiné grantl je tento ndklad povazovany
za zpUsobily, protoze vyzkumné infrastruktury
jsou hrazeny z vefejnych zdrojd a jednd se o ne-
ziskové verejné platformy (8, 10).

Dalsi moznosti je ziskat finance od odbor-
nych spole¢nosti, pacientskych organizaci nebo
rdznych neziskovych organizaci formou dar
(11).V poslednich letech také narlista pocet AIKS
se spolulicasti farmaceutické spole¢nosti na
financovani AIKS (12). V tomto pfipadé jiz ale
nemuzeme hovofit o zcela nezavislém vyzkumu.
Vétdina spolecnosti si s vyzkumnikem (zkouseji-
cim lékafem) pfedem uzavird smlouvu o publi-
kaci dat aZ po souhlasu dané spole¢nosti, neni
tedy zaruceno, ze budou publikovény viechny
vysledky (13, 14).

Metodika

Data byla ziskdvana systematickym pro-
hledavanim ¢tyf mezindrodnich databazi -
U.S. Clinical Trials Database (www.clinical-
trials.gov), European Clinical Trials Database
(www.clinicaltrialsregister.eu), ISRCTN Registry
(www.isrctn.com) a Australia and New Zealand
Clinical Trials Registry (www.anzctr.org.au).
Prestoze je kazdd databdze jinak usporadéana,
princip vyhledavani byl shodny, a to za pou-
Zitf stejnych klicovych slov (,Czech Republic”,
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,Interventional studies” a ,Non-commercial”)
a c¢asového intervalu (od 1. 1. 2004 do
31.12.2017).

Vysledky vyhledavani byly kontrolovény
a vzajemné porovnany dvéma nezavislymi re-
cenzenty. Databazové zdznamy o nalezenych
AIKS byly jednotlivé studovény a AIKS byly roz-
déleny do kategorif dle typu a zemé plvodu
zadavatele, intervence, faze hodnoceni, dle
terapeutické oblasti, designu v¢. poctu center,
narodniho ¢i mezindrodniho provedenia typu
financovant. Vice informacf o zdroji financovani
bylo zjistovano také z publikaci, které se vazaly
k dané AIKS.

Vysledky

Celkem bylo ve viech ctyfech databdzich
vyhleddno 552 studif.

V databdzi European Clinical Trials Database
bylo nalezeno 235 studif. Pfestoze bylo zadano
klicové slovo ,non-commercial”, bylo zjisténo,
Ze u 62 studil byla zadavatelem farmaceutickd
firma a dalsich 6 studii bylo vyrazeno, jelikoz
neodpovidaly zadanym kritériim. Celkovy pocet
byl z tohoto d@vodu zredukovan na finalnich
167 AIKS.

Druhou databézi byla U. S. Clinical Trials
Database, kterd je spravovana americkou
Narodni Iékarskou knihovnou (U. S. National
Library of Medicine). V této databazi vsak
nebylo mozné pomoci kli¢ovych slov rozlisit
mezi komerénim a nekomer¢nim klinickym
hodnocenim, a proto byla vyuzita pouze kli-
¢ova slova ,Czech Republic” a ,Interventional
Studies” ve vyhledavacim poli Other terms.
Nalezeno bylo 239 klinickych hodnoceni,
z nichZ 4 byly vyfazeny z d@vodu Ucasti ko-
mercniho zadavatele a 27 pro nedodrzeni
zadanych kritérii. Celkovy pocet AIKS naleze-
nych v této databazi ¢inil 208.

Treti prohleddvanou databazi byl registr
ISRCTN. Zde bylo opét nutné pouzit pokrocilej-
$iho vyhledavani pfi upfesnénfi zemé naboru,
vybéru financovani a zadani ¢asového obdobi.
Pti zadani téchto kritérii databaze vyhledala 52
studif. Opét byla vyloucena 1 studie s komer¢-
nim zadavatelem a 9 studii, které nevyhovovaly
zadanym kritériim. FindIni pocet vyhledanych
relevantnich AIKS ¢inil v této databdzi 42.

Australia and New Zealand Clinical Trials
Registry (ANZCTR) byla posledni prohleddvanou
databézi. Pfi specifikaci zemé, zadani ¢asového

Graf 1. Pocty AIKS v CR zahdjenych v jednotlivych letech v casovém intervalu 20042017
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obdobi, intervence a zdroje financovéni, bylo
nalezeno 26 AIKS.

Studie byly vzdjemné srovnany a béhem
tohoto srovnani bylo zjisténo, Zze nékteré studie
byly duplicitné vyplnény ve vice databazich.
Takto bylo podle registracniho ¢&isla, ¢isla pro-
tokolu ¢i ndzvu klinické studie objeveno 40
duplicit, které byly nésledné odecteny z celko-
vého poctu nalezenych studif. Kone¢ny pocet
je 403 AIKS registrovanych v mezinarodnich
databdzich od 1. 1.2004 do 31. 12. 2017, do kte-
rych nebyl zapojen komer¢ni subjekt, testovaly
néjaky typ intervence a soucasné probihaly
nebo stale probihaji minimalné v jednom cen-
tru v CR (Obr. 1).
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Pocet AIKS v CR

Ve sledovaném obdobi Ize pozorovat mirné

vzrlstajici trend v poctu zahdjenych AIKS na
tzemi CR (Graf 1) s mirnymi vykyvy, kdy v letech
2012 a 2013 doslo k vyraznéjsimu narlstu nove
zahdjenych AIKS (N = 39, resp. N = 44). V roce
2014 je pozorovan vyraznéjsi pokles poctu no-
vych AIKS témér o ¢tvrtinu (N = 32). V nasleduji-
cfm roce byl pocet AIKS v porovnani's ostatnimi
roky predchézejici dekady nejvyssi (N = 47).

Zadavatel AIKS
V' 72 % piipadd AIKS jsou zadavatelem fakult-

ni nemocnice (N = 163) a univerzity (N = 128).
V daldich pfipadech jsou zadavateli AIKS orga-
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nizace orientované na onemocnéni (N = 44),
vyzkumné instituce (N = 42), nadace (N = 7).
V kategorii Ostatni zadavatele predstavuje sa-
motny vyzkumnik celkem u 17 projektd AIKS,
u zbyvajicich 2 AIKS je zadavatelem sdruzenina
podporu vyzkumu a vyvoje (Graf 2).

Z celkového poctu 403 AIKS se jednalo
témeér o 60 % pfiipadl (N = 240), kdy zadava-
telem byla instituce ¢i vyzkumnik pochézejici
z CR (Graf 3). Ze zahrani¢nich zadavatel, kteif
iniciuji AIKS v CR, déle jsou nejpocetnéji za-
stoupeny Némecko (N = 38), Spojené kralovstvi
(UK; N = 22) a Rakousko (N = 20).

Podrobnégjsi analyza se dale zabyvala
AIKS, které mély ceského zadavatele (N = 240).
Pfevazna vétsina téchto studif byla pouze na-
rodnich (N = 226) a pouze 5 % AIKS iniciovanych
a koordinovanych zadavateli z CR je realizovana
mezinarodné (N = 14). Vétsina AIKS (78 %) probi-
hé jen v jednom centru (N = 187) na tzemi CR,
multicentrickych AIKS pak bylo 42. U 11 AIKS
informace nebyla uvedena v zddném z registrd
(Graf 4).

Design AIKS

Ve vétsiné piipadl byly AIKS randomizované
(68 %; N = 279), u 35 AIKS tato informace chy-
béla. Nej¢astéji byly registrovany klinické studie
v oblasti onkologie (Graf 5). DalSimi nej¢astéj-
$imi terapeutickymi oblastmi AIKS v CR jsou
kardiologie a onemocnéni obéhové soustavy,
gastroenterologie a traumatologie.

Typ AIKS

V Grafu 6a jsou AIKS rozdélena dle typu,
ktery pfedstavuje bud klinické hodnoceni 1é¢ivé-
ho pfipravku, klinickou zkousku zdravotnického
prostredku, kombinaci obojiho ¢i hodnoceni
Zivotniho stylu nebo ovéfovani metody. Nejvétsi
dil AIKS (55 %) tvofi klinické hodnoceni [éCivych
pripravkd (N = 222). Na zdravotnické prostied-
ky bylo zaméreno 39 studii, dalsi vyznamnou
skupinu pfedstavovaly studie srovnavajici é-
Cebné a diagnostické metody, ty byly pro svou
rdznorodost souhrnné zafazeny do kategorie
Jiné. Kategorie ,Kombinace” souhrnné oznacuje
studie, které se zabyvaly metodami v kombinaci
s LP, pifpadné zdravotnickymi zafizenimi apod.

Graf 6b déle analyzuje pouze klinicka
hodnoceni humannich lécivych pripravkd,
u kterych je mozné specifikovat fazi. Vice jak
polovina akademickych klinickych hodno-
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Graf 4. Pomér AIKS probihajicich v CR za obdobi 2004-2017 dle pévodu zadavatele (Celkovy pocet

AIKS =403)

Zadavatel mimo CR;
163

Zadavatel z CR:

Narodni AIKS; 226

240

Mezinarodni AIKS;
14

Graf 5. Rozdéleni AIKS dle terapeutické oblasti (Celkovy pocet AIKS = 403)
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Graf 6. a) Rozdéleni AIKS dle typu (Celkovy pocet AIKS = 403) b) KH dle fdze (Celkovy pocet AIKS = 222)

Lécivo 222
Zdravotnicky prostfedek 38
Kombinace 39
Zivotni styl |l 14
Operacni postup 22
Wrzivall 3
Jiné 65

ceni byla zafazena do pozdéjsich fazi Il az Ill
(N=122), pouze 1 % tvotila klinickd hodnocent
faze | (N = 3).

Status AIKS a zdroje financovani

Dle udajt ziskanych zmezindrodnich regist-
18 by v soucasnosti na tzemi CR mélo probihat
celkem 222 aktivnich AIKS. U 31 AIKS informace
o tom, zda studie bézi nebo ne, nebyla uvedena,
150 studif pak mélo status ukonceno.

/ Klin Farmakol Farm 2018; 32(4): 3-9 / KLINICKA FARMAKOLOGIE A FARMACIE 7

] 3
/11 6
I 42
1171 6
Il 74
v | 2
\% 57
Bioekvivalen¢ni studie | 1
Neuvedeno 31

Vyzkum se také podrobnéji zaméfil na finan-
covani AIKS. V registrech je mozné specifikovat,
zda je studie podporovana dalsi stranou, tato
podpora mdze byt nejen financni, ale i v podobé
dodavant lécivého pfipravku zdarma. U 6 % byla
tato podpora ze strany farmaceutického primys-
lu (N = 24). Ve vice jak poloviné pfipadd (N = 232)
byla AIKS provadéna ve spolupraci s neziskovym
sektorem, v 8 % pfipadd byly studie podporova-
ny jak z komer¢niho, tak nekomercniho sektoru
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(N =34). Velkym limitem této analyzy bylo, Ze sko-
ro u tretiny studif tato informace chybéla a nebylo
mozné ji dohledat v zadném registru, ve kterém

byla dand studie evidovand (N = 113).

Diskuze

Dle dostupnych informaci se jednd o prvni
komplexni analyzu AIKS za delsi ¢asovy Usek
v CR. Zac4tek casového obdobi vyhledavani
dat z registrli byl zvolen rok 2004, a to z ddvodu
vydaného prohldseni Mezinarodni komise vyda-
vatell Iékarskych casopis, které uvadi nutnost
registrace klinické studie jako nezbytny podklad
pro publikaci vysledkd (15, 16).

Veskerd analyzovana data byla extrahovana
ze 4 mezinarodnich registrl. Podrobnéjsi prd-
zkum se vénuje vsem 403 registrovanym AIKS
probihajicim v CR, které byly hodnoceny dle
rdznych parametrll — typ a pdvod zadavatele,
narodni ¢i mezinarodni provedeni, terapeuticka
oblast a pouziti randomizace jako intervence, typ
AIKS, zda se jedné o klinické hodnocent, klinic-
kou zkousku, srovnani metody ¢i jinou kategorii.
U klinickych hodnocent IéCiv jsme se zaméfili
na analyzu jednotlivych fazi. U viech studii byly
analyzovany zdroje financovani a stav ve smyslu,
zda AIKS byla jiz ukoncena nebo je stale aktivn.
V prdbéhu jednotlivych let pozorujeme mirné
vzrUstajici trend v poctu nové registrovanych
AIKS v CR. Na druhou stranu se nemusf jednat
o zcela nové zahajené AIKS, ale pouze registrova-
né v daném roce, prave napf. z ddivodu potieby
publikace vysledk v odborném casopise. Tato
AIKS mohla byt zahdjena mnohem dfive a zvefej-
néniv registru mohlo byt provedeno se zna¢nym
zpozdénim. V roce 2014 doslo k vyraznému po-
klesu poctu novych AIKS, coZ si vysvétlujeme jako
dUsledek ukonceni plsobeni Interni Grantové
Agentury Ministerstva zdravotnictvi Ceské repub-
liky a vzniku Agentury pro zdravotnicky vyzkum
Ceské republiky o rok pozdgji. V roce 2014 tak
méli vyzkumnici limitované moznosti, jak ziskat
zdroje pro podporu AIKS, coZ se pravdépodobné
projevilo snizenim poctu registrovanych AIKS.

V 60 % piipadl byl zadavatel AIKS plvodem
z CR a vétdina studif byla v CR provéadéna pouze
v jednom centru. DGvodem mdze byt podminka
Cerpani narodnich grantd pouze na naklady praco-
vist v CR, pficemz cerpani dotace na zafazeni zahra-
ni¢nich center je povazovano za nezpUsobily na-
klad. Jedna se o pomérné limitujici pravidlo, které
neni aplikovano v ostatnich zemich, napf. v Belgii,

PREHLED ZA OBDOBI 2004-2017

Dénsku ¢i Spojeném krélovstvi je mozné narodni
grant Cerpat i nazapojeni zahrani¢nich partner(i za
predpokladu, Ze ndbor subjektl bude realizovan
ivzemi, odkud dotace pfichazeji (17-19). Proveden(
AIKS mezindrodné vyznamné zvysuje uroven kli-
nického vyzkumu, urychluje ndbor subjekt(i a v od-
bornych casopisech jsou vysledky povazovany za
davéryhodnéjsi. Dalsim ddvodem pro nizky pocet
mezinarodnich AIKS iniciovanych zadavatelem
z CR je fakt, Ze organizace a koordinace AIKS na
vice centrech je zna¢né ndro¢nd, predevsim pokud
se jednd o zahrani¢ni centra, kde je potfeba splnit
regulacni a legislativni poZzadavky dané cizi zemé.

Nejcastéji byly registrovany AIKS v oblasti
onkologie, kardiologie a neurologie, coZ odpo-
vidd obecnym trend@m ve vyvoji a vyzkumu
|é¢iv a lécebnych postupl v oblastech, kde je
mortalita a morbidita pacientl nejvyssi.

V detailnéjsi analyze rozdélenf AIKS dle typu,
vice jak polovinu tvofi klinickd hodnocent léci-
vych pfipravkd (N = 222). Z nich vice jak polovina
je realizovéana v pozdéjsich fazich, a to II-1V, kdy
ve vétsiné piipadU je hodnoceny jiz registrovany
|éCivy pfipravek, ale pouzity mimo SPC, coz je
dostupnégjsi a jednodussi varianta, nez vyvoj
zcela nového lécivého pripravku.

Pfi srovnani poctu klinickych hodnocenti
za obdobi 2008-2017 ziskaného ze Statniho
Ustavu pro kontrolu léciv, bylo pfijato pouze
141 ndrodné podanych zadosti s nekomercnimi
zadavateli, oproti tomu bylo za stejné Casové
obdobi pfijato 3459 zddosti od komer¢nich za-
davateld. Akademické studie tedy predstavovaly
jen necelé 4 % z celkového poctu klinickych
hodnoceni za dany ¢asovy Usek. Toto zjisténi
odpovida datdm analyzy publikované v roce
2016, ve které se uvadi, Ze ve srovnanf s ostatnimi
zemémi EU patfi CR k méné aktivnim zemim,
kde procentualni zastoupeni probihajicich AIKS
oproti komer¢né zaddvanym klinickym studiim
neprevysuje 5 % (20).

Z celkem 403 AIKS je dle Udajl v registru
ukoncenych 150, ale pouze u 70 z nich bylo
mozné dohledat publikaci se zvefejnénim vy-
sledkd. Dle Helsinské deklarace by do 1 roku
od ukonceni studie mél zadavatel zvefejnit
vysledky klinické studie (21). Avsak v registrech
byla publikovana vyslednd data jen u 70 stu-
dif (46 %). U 35 AIKS informace o stavu zcela
chybéla.

Nedostatek informaci také komplikoval ana-
lyzu zdrojd financovani, nebot u ¢tvrtiny AIKS
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nebyl zdroj vibec uveden. V poloviné pfipadd
jej tvorily neziskové organizace, do kterych byly
zafazeny narodnf a mezindrodnf grantové agen-
tury ¢i nada¢ni fondy.

Zalimitace této analyzy registrl povazujeme
zejména skutecnost, Ze za Uplnost, spravnost
a pfesnost Udajl o AIKS v registrech zodpovida
osoba poverend zadavatelem, coz maze byt
v pfipadé AIKS sam zkousejici, ale v podstaté
kdokoli. Nékteré informace tak u jednotlivych
AIKS chybély. Dalsf limitaci mdze predstavovat
fakt, Ze ziskané vysledky reflektuji pouze AIKS
vedené alespon v jednom z registrl a nemusf
tedy presné odpovidat vsem AIKS provadeénych
na Uzemi CR, prévé proto, Ze nejsou nikde regist-
rované. Povinnost registrovat AIKS v databdazich
je pozadovéna pouze u klinickych hodnocent
lécivych pripravkd a klinickych zkousek zdravot-
nickych prostfedkd. V ostatnich pfipadech kli-
nického vyzkumu je to spise pozadavek editord
Casopis(, ve kterych vyzkumnici chtéjf vysledky
publikovat, ale nejedna se pfimo o regula¢ni ¢i
legislativni poZzadavek.

Zavér

Zmapovani a analyza aktudlnf situace v ob-
lasti akademického klinického vyzkumu realizo-
vaného v CR a zdrojd jeho financovéni predsta-
vuje jeden ze zékladnich krokd, které maji vést
k podpoie provadéni AIKS v CR.

Snahou je nejen zvysit pocet AIKS, protoZe
CR je pod préimérem ve srovnani s ostatni-
mi evropskymi staty, ale také zvysit Uroven
a kvalitu nezdvislého akademického klinického
vyzkumu v CR, ale i mezindrodniho klinického
vyzkumu, ktery bude iniciovan zadavateli z CR.
Tyto priority a cile sleduje také vyzkumna infra-
struktura CZECRIN, jejiz ¢innost byla zahdjena
Rozhodnutim Ministerstva Skolstvi, mlddeze
a télovychovy v bfeznu 2014. Klicovymi oblast-
mi ¢innosti CZECRIN pro akademické klinické
studie jsou komplexnf regulacni podpora pfi
pfipravé studie a zajisténi viech cinnosti ne-
zbytnych pro provedeni akademické studie
v souladu s poZzadavky Spravné klinické praxe,
ptikladem podpora monitoringu studie, zajisté-
ni farmakovigilance nebo data managementu.
Diky zapojenf a aktivitdam CZECRIN na mezina-
rodni Urovni a propojeni s evropskou siti ECRIN
(European Clinical Research Infrastructure
Network) se otevira cesta k navyseni poctu
mezinarodnich AIKS.

www.klinickafarmakologie.cz



V rdmci spoluprace s ECRIN Ize Cerpat fa-
du vyhod, které prispéji k zvyseni konkurence-
schopnosti pfi ziskdni mezindrodnich grantd,
jako je napf. revize designu klinické studie ¢i
nezdvislé posouzeni mezindrodnimi experty
v oblasti metodologie a statistiky se zkusenostmi
z Cerpéani evropskych grantd. V souc¢asnosti v CR
probiha jen nékolik mezindrodnich randomizo-
vanych klinickych studif, které jsou iniciovany
a koordinovany ¢eskymi vyzkumniky.

Vzhledem k dilezitosti AIKS, které jsou
zdrojem nezavislych a objektivnich vysled-
kU klinického vyzkumu pfimo uplatnitelnych
v klinické praxi, véfime v narUstajici podporu
provadéni mezindrodnich AIKS iniciovanych
z CR ze strany statu, grantovych agentur i sa-
motnych vyzkumnych instituci a zdravotnic-
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