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Biomedicinsky vyzkum

e promyslene zkoumani zakonitosti tykajicich se
lidskeho téla, duse, postupu a prostredku leceni
nemoci a Urazl

e NE vyuka a vycvik

e Zdravotnicky/medicinsky/biomedicinsky



Podle intervence

INTERVENCNI NEINTERVENCNI

e podle toho, zda jsou pouzivany pouze standardni
metody a postupy, ve standardnim poctu a béznym
zpUsobem



“Podle podminek, ve kterych se provadi

LABORATORNI KLINICKY

e vlaboratornich podminkach (biologicky material, zvifata); in vitro/in vivo

e 3faze klinickeho vyzkumu léciv

1,

e poregistracni studie (nékdy tez IV. faze)
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THE BIOPHARMACEUTICAL RESEARCH AND DEVELOPMENT PROCESS

From drug discovery through FDA approval, developing a new medicine takes at least 10 years on average and costs an average
of $2.6 billion." Less than 12% of the candidate medicines that make it into Phase | clinical trials will be approved by the FDA.
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Podle predmeétu zkoumani

ZKOUSKY ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU

HODNOCENI LECIV

OVEROVANI ZDRAVOTNICKYCH
METOD

e Mezinarodni platforma pro registry klinickych hodnoceni (ICTRP) — v roce
2018 bylo registrovano 60 69o klinickych studii leciv
e Statistika SUKL —v roce 2019 bylo pfijato 369 studii



Dalsi typy

e tzv. hranicni vyzkumy
e behavioralni vyzkum
e vyzkum na zviratech

e atd.



Statisticke aspekty

e Nutnost provadéni hodnoceni na odpovidajicim souboru probandd
a pacientU kvUli statistické vyznamnosti

e Biostatistika
e vhodnost srovnavani se stavajicimi lecCivy a s neléCenim pro zjisténi
ucinnosti
e rUzneé skupiny —randomizace; placebo neni mozné vzdy!!
e zaslepené (jedno/dvou) — omezeni zaujatosti

what idiot called it a "randomized
clinical trial controlled with placebo”
and not "trick or treatment”



Financovani

e Naklady se hradi predevsim z patentU — ziskU
zajistenych docasnym monopolem na vynalezeny
léCivy pripravek, jeho podstatu, zpusoby vyroby Ci
uziti

e Vyznam maji teéz statni penize (granty)



Trocha historie

formovano historickymi udalostmi

nejprve ojedinele lekarske pokusy
— zaklady lekarske etiky — Hippokratova prisaha

1747 James Lind — prvni klinicka studie moderni doby
— citrony a pomerance/cyder/nic/...

provadéli se u autoexaminace — z dnesniho pohledu
nepripustne

ne vzdy byl vyzkum podporovan (cirkev a pitvy)



Trocha historie

e nacisticke experimenty — norimberské procesy
— za UcCelem lepsiho preziti vojaky, testovani leku a lecby,
nacisticke ideologicke cile
— pouzitelnost Udaju ziskanych v téchto pokusech?
e v Rusku po 2. sv. v. testovani ucCinku pouziti jaderne

zbrane a ozareni na vojacich T T




Trocha historie

e poté vyzkumy na vyloucenych skupinach

e Tuskegee (1932-1972) — Cernosi trpici syfilis
— Penicilin pritom standardni lécbou od 1947

e safari research —data hunters

e Thaliomid (1950 — 1961) — sedativum proti ranni
nevolnosti tehotnych zen
— 10 000 — 20 000 Obéti

e PIP (2013)—vadné prsniimplantaty
— 20 000 stézovatelek — povinnost vyplatit odskodne



Regulace biomedicinskeho vyzkumu

€ = YW VT




Vyzkum a etika

e nelze pouze pravni Uprava — nerealné

e pravo biomedicinskeho vyzkumu neni klasickou
pravni disciplinou - multidisciplinarita

e Norimbersky kodex

e Helsinska deklarace



Norimbersky kodex

e vytvoreny soudci v ramci Norimberskych procesu

e eticke principy vyzkumu na lidech

e vyznamne ovlivnil GCP

e 10 zakladnich pravidel

e nutnost informovaneho souhlasu + bezpecnost subjektu

e Vytvoren jednou provzdy



Helsinska deklarace

e vytvorena WMA
e pravidelné aktualizovana

e etické zasady pro lékarsky vyzkum s Ucasti lidskych
bytosti

* Na vyzkum se nahlizi jako na zvlastni zdravotni peci



Technicko-organizacni normy

e nestatni/polostatni puvod
e prakticky charakter

e mezinarodni povaha

e Smeérnice CIOMS

e |CH guidelines

e |IMDREF - International Medical Device Regulators Forum



Guidelines CIOMS

e CIOMS (rada mezinarodnich organizaci
medicinskych véd) stanovi propracované pokyny pro
jednotlive situace ve vyzkumu.

e Vlastni smérnice doprovazi komentare pro
jednotlive situace v klinickém vyzkumu.



Technicko-organizacni normy

e |ICH guidelines - rada standardu, nejedna se ale o

mezinarodni smlouvy.

— Q- Quality Guidelines

— S —Safety Guidelines

— E — Efficacy Guidelines

— M- Multidisciplinary Guidelines

— soucasti je GCP

e IMDREF - International Medical Device Regulators
Forum



Pravni Uprava - mezinarodni

Umluva na ochranu lidskych prav a dostojnosti lidské
bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny

* Rada Evropy 1997
e v CR ratifikovana 2001
e zakladnizasady platne pro kazdodenni lekarskou praxi,
biomedicinsky vyzkum, genetiku a transplantaci organu
a tkani
e zakladni princip — nadrazenost lidske bytosti
e Dodatkove protokoly
e 0 zakazu klonovani lidskych bytosti
o transplantaci organu a tkani lidskeho puvodu

[
e 0 biomedicinskem vyzkumu
e 0 genetickem testovani pro zdravotni Ucely



Pravni Uprava - mezinarodni

Umluva na ochranu lidskych prav a dUstojnosti lidské
bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny

e zasadni pro vyzkum kapitola V.

e dosud nepodepsaly ani vsechny staty podilejici se na
jejim vypracovani, s dodatkovymi protokoly je to
jeste horsi

e vytvorila pudu k debaté

e fakticka pravni sila mezinarodnich smluv?



Pravni Uprava - EU

e nahrazovani smeérnic narizenimi

e |écCiva, zdravotnické prostredky, GDPR



Ochrana osobnich udaju ve vyzkumu

e velkavyzva
e neochota vyzkumnikU vibec ochranu dat resit
e spatny adaptacni zakon

e nepouzitelnost anonymnich Udajo pro vyzkum



Pravni Uprava - CR

zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech

zakon C. 268/2014 Sb., o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro

zakon €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostredcich

zakon €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich
sluzbach

vyhlasky



Subjekt vyzkumu

e subjekt je clovek, na kterem se vyzkum provadi
e Termin je uzivan jinak nez v pravu obecné

* ucast na klinicke studii (hodnoceni leciv apod.) pro né ma
mozny prinos, predstavuje sanci na vyleceni

e je potreba uvazovat o zarazeni téch, kteri nedokaz
vyslovit souhlas nebo celi zvlastnim rizikGm

* probandi (dobrovolnici): ucast pro né nepredstavuje
pfinos, proto se za ucast plati, ale musi se zvazit vyse
odmeény



Zranitelne subjekty

e deti, popr. mladez, seniori, osoby v bezvédomia v
komatu, dusevné nemocni — uUcast jen pripade
ocCekavaneho prinosu pri vyzkumu nemoznéem s
jinymi subjekty

e divky a zeny v plodném véku obecné a téhotné zeny
zvlast: riziko pro (mozné) potomky.

e veézni, vojaci a studenti (medici)

e osoby socialné a intelektualné zaostavajici



Dusledky selekce a kritika

e Provadénivyzkumu na zdravych bilych
dobrovolnicich a inteligentnéjsich a
disciplinovanejsich pacientech — muzich.

e Prehlizeni chudych, mensin, zen apod.

e Nektere vysledky pak nelze aplikovat

e Podobné nepouzitelnost vyzkumu napr. z Asie kvuli
jine geneticke vybave



Informovany souhlas

Souhlas musi byt dobrovolny, bez natlaku

Musi byt zalozen na vysokém stupni — vyssim nez pfi
bézne lécbe - informovani o prinosech, rizicich,
alternativach klinicke studie.

Plna informovanost vsak neni subjektivné ani objektivné
mozna. Proto se studie provadi.

Souhlas musi byt pisemny.
U nezpusobilych subjekty, je-li jejich ucast vubec

pripustna, souhlas musivyjadrit zakonny nebo
ustanoveny pravni zastupce.



Instituce klinickeho vyzkumu

POSKYTOVATEL ZDRAVOTNICH
SPONZOR/ZADAVATEL SLUZEB
(+léekar)




Organizace zkousek zdravotnickych
prostredky a metod

e Podobné poméry (zadavatele, provadéjici
poskytovatelé zdravotnich sluzeb) se mohou
vytvorit téz u laboratornich a klinickych zkousek
zdravotnickych prostredko.

e Metody mohou lékari (Ci vyjimecné dalsi zdravotnici)
zkouset individualné nebo tymove, nejsou vetsi
investici, smluvni ramec mohou tvorit granty
poskytované statem nebo mezinarodnimi
organizacemi.



Smlouvy o KHL/KHZP

Sjednava zadavatel s poskytovatelem zdravotnich
sluzeb — vCetné osobniho souhlasu zkousejiciho
lékare (pripadne smluvni strana)

Smlouvy maji radu Uskali (nabor subjektU a jeho
ocenovani, Uhrady ukonu, reSeni mimoradnych

situaci, osobni vztahy ke zkousejicim lekarom)

Vzorova smlouva MZ




Akademicky vyzkum
e Ma sva specifika
e CZECRIN - narodni vyzkumna infrastruktura

propojujici pracoviste, na kterych probiha
akademicky klinicky vyzkum



Jednotlivi vyzkumnici

e Vlaboratofich pracuji védci rGznych
specializaci

THERE WERE NO MAJOR,AUDIT
LY

;

e U poskytovatelu zdravotnich sluzeb pracuji
zkousejici lékari se zvlastnimi povinnostmi
(osobni ziskavani informovaného souhlasu
od pacienta ci jeho zastupce) a dalsi
zdravotnici podilejici se na klinické studii

e QOdborniky pro organizaci a kontrolu |
laboratorniho a klinickeho vyzkumu ®
zaméstnévajl' téz zadavatelé a CROs. AT YOUR SITES e
Zvlastni kategorie: tzv. monitori a auditori.




Eticke komise

e Maji posuzovat etickou a legalni slozku navrhovaneé
studie na zaklade posouzeni dokumentace
(protokol, brozura, CFR, vzory informovanych
souhlasu) a po slyseni.

e Bez souhlasu eticke komise neni studie (klinicke
hodnoceni leCiva, posouzeni metody, zkouseni
zdravotnického prostredku) pripustna a predevsim
publikovatelna

e vetsinou jsou si toho vyzkumnici dobre vedomi, ale ne
vzdy...



Podoby etickych komisi

e Obecné: slozeni z lékary, dalsich odborniky,
pravnikd, akademickych etik(, duchovnich, zastupcU
verejnosti.

e | okalni/multicentricke

* do budoucna planovana zmena u leciv - jedna
centralni pro CR pri SUKL



Statni dozor

* vFadé statl vletné CR si jesté stat vyhrazuje
povolovani studie uradem

e v CR Statni Ustav pro kontrolu [é¢iv, Ministerstvo
zdravotnictvi

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv



Civilni odpoveédnost

e Jetreba rozliSovat civilni odpovédnost za Ujmu
zpuUsobenou rizikovou podstatou hodnoceného
léCiva, zkouseného zdravotnickeho prostredku ci
posuzovaneé metody od pochybeni pri poskytovani
zdravotni péce.

e Je naopak vhodne odmitat pravni odpovédnost za
neucinnost experimentalni terapie.

e Neni moc soudnich spord — dUvod?



Pojisteni vyzkumu
e Pojisténi by melo dostatecne pokryvat skutecne
hrozby vyplyvajici z klinicke studie

e Je tendence zajistovat pojisteni pro vice zemi
specializovanymi mezinarodné puUsobicimi
pojistovnami (ve stredni Evropé napr. Gerling)

e Zakonny pozadavek — bez pojisténi neni schvaleno



Pouzivani anglictiny v biomedicinskem
vyzkumu
e Anglictina je obecny jednaci jazyk lekarsko-vedecke

komunity.

e Usnadnuje internacionalizaci laboratornich a
klinickych studii.

e Neékteré dokumenty vsak povinné v Cestine!
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Zucastnili byste se studie ¢i vyzkumu ockovacich latek?
Ahaj holky,

byly jsme wéera s deerkou na rofnl prohlidee a lekafka nam nabizela
madnost 2idastnit se studie zabwvajicl se wytvofenim nové ofkovacl
wakclimy.

Stavajici ofkovand ve 2 roce Fivota je moZno provést vakeinou
Pricrixkombinovana vakcina proti spalnickam, priugnicim, zardénkim)
a Varilix(jednodavkova proti plarym nestovicim), obé od spolednosti
GlaxoSmithKline Biologicals. Jednd se o to, Ze se maji tyto dvé
stawvajici vakciny v budoucnu spojit v jednu Pricrix Tetra. Ale aby se ji
mahlo oficidlng ofkovat celou populaci, musi ty ofkované déti projit
WyZKUMEm...a pozorovanin.

Maze deera byla do programu wybrana jako vhodnd uchazedka a my
jako vhodné spolupracujicl redide.

Byla by zafazena do srowvndvact skupiny, kdy sedim déti by bylo
ofkovano rizrymi vakcinami a pozorovani by probihalo mezi nimi. My
bychom nevEdEl, jakou kombinaci vakcin by byla naodkovana.

K edtajnénl by doflo pozdéji.

Za Uéast v programu jsou i finananénl odmény - to ndm neopomenula
lékafka 2ddraznit!!! Ale to pro nds nenl rozhodujicl. Deera by byla
celou dobu pod lékarskym dohledem. jakakoli wyrafka, pupinek,
teplota, ihned hiasit, pofad méfit teplotu... trapili by ji pravidelmymi
odbéry krve, aby zjistili, zda ma proti vindm dost protilatek.

Co vy na to?

Mabizela vam [Ekafka vadeho ditéte néco podobného? Jakym
zpisobem?

A aicastnili jste se nebo o Géasti v programu uvaZujete?
Jsem zvédava na vaS ndzor.

Mia



KONEC



