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Zapadu v klinickém vyzkumu zaostava.
Nizozemi a Dansko maji naskok jedné dekady
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Klinicky vyzkum nepatri k zasadnim prioritnim oblastem tuzemského zdravotnictvi. Presto
se jedna o dulezity prvek, ktery zprostredkované ovliviiuje kvalitu péce. Jak vy definujete
prinos klinickych studii pro pacienty, pro zdravotniky, pro systém?

Tato otdzka ma jisté mnoho rovin. Pro pacienta je podstatny faktor ¢asu. Kdyz hovorime o pristupu k
inovativnimu 1é¢ivu, miize nemocny pacient cestou klinické studie ziskat pristup k novému 1é¢ivu i o
nékolik let drive, nez je bézné dostupné v klinické praxi. Tyka se to predevsim komerc¢nich studii s
inovativnimi 1é¢ivy, které vyviji farmaceuticky prumysl, i kdyz ne zcela vyhradné. Zacinaji se
objevovat i 1é¢ivé pripravky, vyvijené akademickymi subjekty, pripadné na né navazanymi spin-off
spolecnostmi. Ty jdou Casto smérem k proteinovym terapiim ¢i somatobunécénym lécivym
pripravkiim. Prinos pro nemocné, byt s ¢asovym odstupem, znamenaji i dobre designované
nekomercni studie, zamérené na redlny klinicky problém, které maji potencial ménit klinickou praxi
nebo optimalizovat doporucené postupy.

Pro lékare znamena prace na klinické studii predevsim odborny rust. Pracuje s inovativnim
pripravkem, zkouma jeho uc¢innost, zna jeho bezpecnostni profil. Je soucasti tymu, ktery u studii
¢asné faze nemusi byt velky. Patri pak do skupiny seniornich kliniku, kteri komunikuji na velmi
vysoké odborné trovni, mohou téma rozvijet na nejruznéjsich odbornych férech a jsou také
spoluautory publikac¢nich vystupu.
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Asi nejde rici, ze v rozpoctu velké nemocnice studie prindseji néjaké vyznamné financni Castky. Jde
ale o naplnéni vlastniho ucelu téchto zarizeni. Fakultni nemocnice jsou kromé jiného védecko-
vyzkumné instituce a osviceny management by mél rozvijet i toto jejich zadéani a vytvaret podminky
pro jeho napliiovani.

Myslite, ze klinici citi ve své praxi takovou oporu?

Nékde ano, nékde ne. Je to zatim velmi rizné, i kdyz obecné je urcité vidét v poslednich letech
pozitivni trend, zejména ve velkych fakultnich nemocnicich.

Jak se v case méni tuzemské podminky provadéni klinickych studii?

Nékteré zmény jsou zretelné. Pokud jde o studie treti faze, jejich pocet spise klesa, casto jde o
soubory pacientu velmi presné specifikovanych na zékladé molekularné-patologickych vySetreni.
Obecné se design klinického hodnoceni komplikuje, coz souvisi s personalizaci 1éCby obecné. Od
kazdého nemocného se ziskava mnohem vice informaci a dat, ¢asto jde o komplexni sledovani rady
biomarkeru. Pribyva také studii prvni a druhé faze a podle mého nazoru je Cas vytvorit uréitou
narodni sit pracovist, ktera by se na tyto casné faze zameérila. V rdmci solidni onkologie zatim mame
takovou jednotku v Brné v Masarykové onkologickém ustavu. Urcité by bylo dobré, kdyby vznikla i
jinde, napriklad v prazské motolské nemocnici.
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Jaké obory jsou z hlediska klinického hodnoceni nejsilnéjsi?

Stéle se jedna o onkologii, kde je prostredki pro farmaceuticky vyzkum nejvice. Relativné hodné
studii je i v kardiologii a neurologii. V posledni dobé v dusledku pandemie COVID-19 posiluje také
imunologie a infektologie.

Jak si v této oblasti stoji Ceska republika v mezinarodnim kontextu? Je z
vaseho pohledu ta pomyslna sklenice poloplna nebo poloprazdna?

Kdyz se podivame smérem na zapad, a tam bychom se méli inspirovat, tak je podle mé spisSe
poloprazdna. Srovnatelné velké zemé jako Nizozemi nebo Dansko maji pred nami velky naskok. My
dnes resime to, co o ni pred deseti lety.

Co nas limituje, abychom se dostali na jejich uroven?

Urc¢ité musime zapracovat na profesionalizaci jednotlivych tymi ve zdravotnickych zarfizenich. Ty
museji mit na tuto ¢innost dedikovany cas. Klinické studie nemohou byt jen néjakou zalibou, které se
nadsSenci vénuji ve svém volnu. Také musi byt mnohem pevnéji uchopena pozice studijnich
koordinatort. Podle mého nazoru absentuje i metodické vedeni ze strany ministerstva zdravotnictvi
pro primo rizené nemocnice. A v neposledni radé musime motivovat mladé 1ékare, aby v klinickych
studiich vidéli atraktivni cestu profesniho rozvoje.

Zminila jste koordinatory klinickych studii. To by mély byt osoby s témeér
nadlidskymi schopnostmi - mély by znat prislusnou legislativu, komunikovat v
anglictiné, mit vhled i do odborné stranky véci, prokazat smysl pro detail. Kde
takové lidi v ceském prostredi brat?

Tyto nadlidské osoby jiz existuji, a dokonce maji svou praci rady. Je jich vSak stale nedostatek. V
ramci vyzkumné infrastruktury CZECRIN se snazime, aby se tito kolegové a kolegyné profesné
rozvijeli a aby jich bylo podstatné vice. Stavajici koordinatori se svou praci naucili viceméné za
pochodu. Uvitali bychom, kdyby pro tuto profesi vznikl specificky, nejlépe univerzitni program.
Muzeme se inspirovat prikladem Nizozemim, kde existuje dvoulety kurs a jeho absolventi maji
opravdu Siroké kompetence.

I provadéni klinickych studii musi v Ceské republice narazet na nizkou uroven
digitalizace. Co by bylo v tomto sméru zapotrebi?

Jednotny elektronicky zdravotni zéznam je v tuto chvili asi utopii. V kazdém pripadé je treba
omezovat legislativni bariéry pro sdileni dat k vyuziti pro klinicky vyzkum. Pomohla by néjaka
platforma nad jednotlivymi nemocni¢nimi systémy, které jsou ruzné a budou rtuzné. A obrovsky
posun by znamenala parametrizovana dokumentace, ale to je také zatim spiSe sen.

Co je takovym limitem z pohledu zadavatelu komercnich studii? Co by podle
zpétné vazby, kterou vam davaji, potrebovali jinak?

Pokud jde o kvalitu dat, tam si stojime dobre, v tom potiz asi neni. Myslim si ale, ze nékdy
nevénujeme dostatecnou pozornost uz té ivodni komunikaci, kdy se zjistuje, co dané pracovisté
muze nabidnout. Pak se stane, ze slibime, co nemizeme dodrzet. Odhadneme, Ze vhodnych pacientu
mame Ctyricet a teprve po zahdjeni studie se zjisti, ze jich je pouze pét. Misto osmi planovanych
center se oteviraji tri. Musime se tedy vice soustredit i na hodnoceni proveditelnosti - tzv. feasibility
study.



Klinickym studiim se vénujete na mnoha urovnich. Jste mimo jiné ve vedeni
vyzkumné infrastruktury CZECRIN. Co se v ramci této platformy podarilo
dosahnout?

Myslim si, Ze se kontinualni dlouhodobé aktivita a energie vlozena do této sité zac¢ina zirocovat.
Zvlasté v poslednim roce jsme udélali kus prace a rozbéhli celou fadu nadéjnych projektu.
Pravidelné se potkavame s naméstky pro védu a vyzkum z fakultnich nemocnic, koordinatori studii
spolu komunikuji prakticky neustale. Za¢inaji pracovat skupiny zamérené na vyzkum v jednotlivych
oborech - kardiologii, neurologii, psychiatrii, perinatalni mediciné. Vznika zde silna komunita. Lidé,
kteri se zabyvaji klinickymi studiemi jsou v né¢em hodné podobni, radi spolu zivé a oteviené
interaguji, a to mé na tom hodné bavi.
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